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Ministe Salud 5 3 9 4

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENQS AIRES,

2 9 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-6034/14-6 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

#

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D’AGITEC S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que e! producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declafados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
SEBBIN nombre descriptive implantes mamarios y nombre técnico prétesis de
mamas internas rellenas con gel de acuerdo a lo solicitado, por D'AGITEC S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ';y de
instrucciones de uso que obran a fojas 159 y 113 a 133 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. l
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2170-1, con exclusidén de toda, otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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de la Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciendole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese PERMANENTE. '
Expediente N°© 1-47-6034/14-6

DISPOSICION N© Ao,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO[gCBD r@oﬁo inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......cvivvererivrrnneerssens

Nombre descriptivo: implantes mamarios

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-855 - Prétesis, de mamas,

Internas, Rellenas con Gel

Marca de los modelos de los productos médicos: SEBBIN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: aumento y/o reconstruccién mamaria.

Modelos:

Implantes mamario redondos prerreliencs de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Morpho Aesthetic™ Perfil bajo

Lisos

LS 52 120
LS 52 140
LS 52 160
LS 52 180
LS 52 200
LS 52 220
LS 52 240
.S 52 260
LS 52 280
LS 52 300
LS 52 330
LS 52 360
LS 52 390
LS 52 430

Texturizados

LS 94 120
LS 94 140
1S 94 160
LS 94 180
1S 94 200
LS 94 220
LS 94 240
LS 94 260
LS 94 280
LS 94 300
LS 94 330
LS 94 360
LS 94 390
LS 94 430
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LS 52 470 LS 94 470
LS 52510 1S 94510
LS 52 560 LS 94 560
LS 52610 LS 94610
552750 LS 94750
LS 52850 LS 94 850

to def Combate Naval de Montevideo™

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Extra Base™ Perfil moderado

Lisos

.S 56 060
LS 56 080
LS 56 100
1S 56 120
1S 56 140
LS 56 160
LS 56 180
LS 56 200
LS 56 220
LS 56 240
LS 56 260
LS 56 280
LS 56 300
LS 56 330
LS 56 360
LS 56 390
LS 56 430
LS 56 470
LS 56 510

Texturizados

LS 96 060

LS 96 080

LS 96 100
LS 96 120
LS 96 140
LS 96 160
LS 96 180
LS 96 200
LS 96 220
LS 96 240
LS 96 260
LS 96 280
LS 96 300
LS 96 330
LS 96 360
LS 96 390
LS 96 430
LS 96 470
LS 96 510
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LS 56 560 LS 96 560

Implantes mamario redondos prerréllenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa 0 texturizada Extra Base™ Perfil alto

Lisos Texturizados
LS 57 065 LS 95065
LS 57085 LS 95085
LS 57 105 LS 95105
LS 57 125 LS 95125
LS 57 145 LS 95 145
LS 57 165 LS 95 165
LS 57 185 LS95185
LS 57 205 LS 95205
LS 57 225 LS 95225
LS 57 245 LS 95245
LS 57 265 LS 95 265
LS 57 285 LS 95285
@ LS 57 305 LS 95305
. LS 57335 LS95335
LS 57 365 LS 95 365
LS 57 395 LS 95395
LS 57 435 LS 95435
LS 57 475 LS 95475
LS 57 515 LS 95515
LS 57 565 LS 95565

b

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Clasicos Perfil moderado

Lisos

Texturizados
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LS 50 080 LS 90 080
.S 50 100 LS 90 100
LS 50 120 LS 90 120
LS 50 140 LS 90 140
LS 50 160 LS 90 160
LS 50 180 LS 90 180
LS 50 200 LS 90 200
LS 50 220 LS 90 220
LS 50 240 LS 90 240
LS 50 260 LS 90 260
LS 50 280 LS 90 280
LS 50 300 LS 90 300
LS 50 330 .S 90 330
LS 50 360 .S 90 360
LS 50 390 .S 90 390
LS 50 430 LS 90 430
LS 50 470 LS 90 470
LS 50 510 LS 90 510
LS 50 560 LS 90 560
LS 50 610 LS 90 610
.S 50 800 LS 90 800
LS 50 900 LS 90 900

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Clasicos Perfil alto

Lisos Texturizados
LS 51 085 LS 21 085
LS 51 105 1591 105

LS 51 125

LS 91 125
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LS 51 145 LS 91 145
LS 51 165 LS 91 165
LS 51 185 LS 91 185
LS 51 205 LS 91 205
LS 51 225 LS 91 225
LS 51 245 LS 91 245
LS 51 265 LS 91 265
LS 51 285 LS 91 285
LS 51 305 LS 91 305
LS 51 335 LS 91 335
LS 51 365 LS 91 365
LS 51 395 LS 91 395
LS 51435 LS 91 435
LS 51475 LS 91 475
LS 51 515 LS 91515
LS 51 565 LS 91 565
LS 51 615 LS 91 615
LS 51 805 LS 91 805

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona de alta cohesidn,
-
superficie lisa o texturizada Firmes Perfil moderado

Lisos

LSC 54 090
LSC 54 110
1.5C 54 120
LSC 54 155
LSC 54 175
LSC 54 200
LSC 54 220

Texturizados
LSC 92 090
LSC 92 110
LSC 92 130
LSC 92 155
LsC 92 175
LSC 92 200
LSC 92*220

—_—— =
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LSC 54 240 LSC92 240
LSC 54 265  LSC 92 265
LSC 54 285  [SC 92 285
LSC 54 310 LSC 92 310
LSC 54 330 LSC 92 330
LSC 54 365 LSC 92 365
LSC 54 395 |SC 92 395
1L.SC 54430 LSC92430
LSC 54 475 LSC 92475
LSC 54 520 LSC 92 520
LSC 54 560 LSC 92 560
LSC 54 615 LSC 92 615
LSC 54 670 LSC 92670

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona de alta cohesion,

superficie lisa o texturizada Firmes Perfil alto

Lisos

LSC 55 090
LSC 55 110
LSC 55 130
.SC 55 150
LSC 55 175
LSC 55 195
LSC 55 215
LSC 55 235
LSC 55 255
LSC 55 280
LSC 55 300
LSC 55 320

Texturizados
1.SC 83 090
LSC 93 110
LSC 93 130
LSC 93 150
LSC 93 175
LSC 93 195
LSC 93 215
LSC 93 235
LSC 93 255
LSC 83 280
LSC 93 300
LSC 93 320

wdg’l‘C bat
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LSC 55 350 LSC93 350
LSC 55385 LSC 93 385
LSC 55415 LSC 93415
LSC 55455 LSC 93455
LSC 55495 LSC 93 495
LSC 55540 LSC 583 540
LSC 55590 LSC 93590
LSC 55 645 LSC 93 645

JuddC‘ ba

Naval d Montevidee”

Implantes mamario redondos prerrellencs de gel de silicona cobhesivo ¢ de alta

cohesion, superficie microtexturizada

Perftl semimoderado,
gel cohesivo
LS 74 080
LS 74 100
LS 74 120
LS 74 140
LS 74 160
LS 74 180
LS 74 200
LS 74 220
LS 74 245
LS 74 270
LS 74 295
LS 74 325
LS 74 370
LS 74 415
LS 74 470
LS 74 510

Perfil moderado, gel

cohesivo

LS 70 080
LS 70 100
LS 70 120
LS 70 140
LS 70 160
LS 70 180
LS 70 200
LS 70 220
LS 70 240
LS 70 260
LS 70 280
LS 70 300
LS 70 330
LS 70 360
LS 70 390
LS 70 430

10

Perfil alto, gel cohesivo

LS 71 085
LS 71 105
LS 71 125
LS 71 145
LS 71 165
LS 71 185
LS 71 205
LS 71 225
LS 71 245
LS 71 265
LS 71 285
LS 71 305
LS 71 335
LS 71 365
LS 71 395
LS 71 435
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LS 74 560

Implantes mamarios Rellenos de ge! de silicona Redondos

Perfil semimoderado,
altamente cohesives
LSC 76 080
LSC 76 100
LSC 76 120
LSC 76 140
LSC 76 160
LSC 76 180
LSC 76 200
LSC 76 220
LSC 76 245
LSC 76 270
LSC 76 295
LSC 76 325
LSC 76 370
LSC 76 415
LSC 76 470
LSC 76 510
LSC 76 560

Implantes mamarios Anatdmicos pre-rellenos de gel de silicona de alta cohesidn

LS 70 470
LS 70 510
LS 70 560
LS 70 610

Perfil moderado,

altamente cohesivos

LSC 72 090
LSC 72 110
LSC 72 130
LSC 72 155
LSC 72 175
LSC 72 200
LSC 72 220
LSC 72 240
LSC 72 265
LSC 72 285
LSC 72 310
LSC 72 330
LSC 72 365
LSC 72 395
LSC 72 430
LSC 72 475
LSC 72 520
LSC 72 560
LSC 72 615
LSC 72 670

11

LS 71 475
LS 71 515
LS 71 565
LS 71 615

Implantes firmes

et b
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Altura Tall

Proyecciéon Low Proyeccién Moderate Proyeccién Full

LSA TL 215 LSA TM 250 LSA TF 290
LSA TL 250 LSA TM 285 [.SA TF 335
LSA TL 285 LSA TM 330 LSA TF 380
LSA TL 330 LSA TM 375 LSA TF 425
LSA TL 375 LSATM 420 LSA TF 480
LSA TL 420 LSA TM 475 LSA TF 535
LSA TL 475 LSA TM 530 LSA TF 600
Implantes mamarios Anatomicos pre-rellenos de gel de silicona de alta cohesién
Altura Short
Proyeccion Low Proyeccion Moderate Proyeccion Full
LSA SL 185 LSA SM 210 LSA SF 245
LSA SL 210 LSA SM 245 LSA SF 280
LSA SL 245 LSA SM 280 LSA SF 325
LSA SL 280 LSA SM 325 LSA SF 370
LSA SL 325 L.SA SM 370 LSA SF 415
LSA SL 370 LSA SM 415 LSA SF 470
LSA SL 415 LSA SM 470 LSA SF 525

Forma de presentacién: individual

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Groupe SEBBIN

Lugar de elaboracién: 39, Parc D’Activités des Quatre Vents, 95650 Boissy
L’Aillerie, Francia

Expediente N© 1-47-6034 14E ' d )
DISPOSICION Nty 3 é “"’_‘":'!C’

) Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacignal
AN A AT

12
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e "

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
A NM AT,

13



D'AGITEC

PROYECTO DE ROTULO

1.

10.

11.
12.
13,

Fabricado por: GROUPE SEBBIN — 39, Parc D" Activités des Quatre Vents — 95650 Boissy L'Aillerie
— Francia. ‘
Importado por D'AGITEC S.R.L — Maipu 42 2° cueipo, 4° piso, Of. 145 C.AB.A.
Implantes mamarios, Marca: SEBBIN.
Modelos: .... (segin corresponda).
Formas de presentacion: 1\ unidad esteril
Serie N°:
Metodo de esterilizacion: Alternativamente, y a eleccion del fabricante, para ciertos productos se
utiliza uno de los siguientes métodos de esterilizacion: Calor Seco u Oxido de Etiteno.
En funcion del proceso de esterilizacion seleccionado, al cual fue sometido el Producto, se
incorpora €l simbolo correspondiente at rétulo asi como su fecha de vencimiento.
Vér Instrucciones de uso en Manual del usuario :
Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Manual de! usuario £
» No utifizar si el empaque esta daflado
» De un solo uso (No Reutilizable).
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol. Almacenar en su envase original.
Directora técnica: Maria Agustina Pereyro - M.N: 16.381
Autorizado por la AN.M.AT — PM- 2170-1

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

|

o, AGUSTINA PEREYRO -
TIRECTORA TECKICA
M.N. 16381

D'AGITEC S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: GROUPE SEBBIN — 39, Parc D" Activités des Quatre Vents — 95650 Boissy L'Ailierie
- Francia.

2. Importado por D'AGITEC S.R.L - MaipU 42 2° cuerpo, 4° piso, Of. 145 C.A.B.A.
Implantes mamarios, Marca: SEBBIN.
Modelos:

4, Formas de presentacidn: 1 unidad esteril
Serie NO:
Metodo de esterilizacion: Alternativamente, y a eleccién del fabricante, para ciertos productos se
utiliza uno de los siguientes métoedos de esterilizacién: Calor Seco u Oxido de Etileno.
En funcién del proceso de esterilizacion seleccionado, al cual fue sometide el Producto, se
incorpora el simbolo correspondiente al rétulo asi como su fecha de vencimiento. J

7. Ver Instrucciones de uso en Manual del usuario |
Ver Precaucicnes, Advertencias y Contraindicaciones en Manual del usuario

s No utilizar si el empaque esta dafiado
f ¢ De un solo uso (No Reutilizable).

9. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol. Almacenar en su envase original.

10. Directora técnica: Maria Agustina Pereyro - M.N: 16.381

11. Autorizado por la AAN.M.A.T -~ PM- 2170-1

12, Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Indicaciones de uso
Informacién sobre la intervencion de implantacién
La eleccion de la indicacion y de la técnica quirdrgica es responsabilidad exclusiva del cirujano.
Cada dispositivo médico se suministra estéril en envase doble, con la referencia y el nimero de serie para
su trazabilidad, el niimero de lote de esterilizacién y la fecha de caducidad del implante, incluyendo lo
siguiente:

» 6 etiquetas identificativas y de seguimiento operatorio.

s una tarjeta Bara el portador del implante {menos en el caso de las plantillas, de los puntos de

inyeccion y de los tubos de relleno) y estas instrucciones de uso cuyo contenido debe ser

conocido por los usuarios.

A

Ma. AGUSTINA PEREYRO
DIRECTORA TECNICA

w mal FEC 8.R.L. M.N. 16381




D'AGITEC

El cirujano tiene la obligacion de garantizar la trazabilidad del dispositivo médico hasta el paciente que lo
reciba con el fin de poder identificarlo en caso de devolucidn o recogida.

Los dispositivos deberan implantarse sin someterios a ninguna modificacion.
Se recomienda encarecidamente:

» comprobar en el embalaje que se trata del dispositivo deseado (tipo, referencia, forma,
orientacion y volumen);
+ comprobar la fecha limite de utilizacién del implante;

» prever una incisidn adecuada al volumen del implante v a la via de abordaje.

Se prohibe todo contacto con un instrumento cortante o afilado, ya que todo rasqufio en el dispositivo,
por infimo que sea, puede volverlo inutilizable vy se recomienda evitar la deformacidn excesiva del

dispositivo as/ como de su cubre valvula en el caso de un implante mamario inflable.

NOTA: toda operacién quirlirgica posterior en la cercania del implante tendra que realizarse con sumo i

cuidado para no dafiar el implante. En caso de que el implante resulte dafado, tendrd que ser retirado.

NOTA adicional: en caso de rotura de un implante pre llenado con gel de silicona, debera emplearse la
siguiente técnica para retirar la masa de gel: introducir el indice de una mano con doble guante estéril sin
talco en la masa de gel. Con la otra mano, ejercer presion sobre la mama para ayudar a desplazar la
masa de gel a la mano con doble guante. Una vez que la masa de ge! esta en esta mano, dar Ja vuelta a!
guante exterior sobre la masa de gel y sacarla. Retirar todo resto de get de la cavidad quirdrgica con
ayuda de tampones de gasa. Evitar el contacto de los instrumentos quirdrgicos con el gel. Si tiene lugar
tal

-

contacto, los instrumentos se limpiaran con alcohol isopropilico para eliminar el gel. Los implantes rotos
deben ser marcados y devueltos al representante de la marca SEBBIN;
e si se utiliza Betadine®, enjuagar cuidadosamente la zona con suero fisiolégico antes de introducir
el implante.
« las etiquetas identificativas deben ser cumplimentadas: nombre del paciente, nombre del cirujano,
fecha de implantacion, localizacién y volumen realmente inyectado en el caso de los dispositivos

hinchables ; se incluye una en el dossier del paciente y se pega otra en su tarjeta de portador de

implante.

%

B J. DAGOSTING Ma. AGUSTINA PEREYRO
SOCIO GERENTE DIRECTORA TECNICA

v AGITEC S.R.L. M.N. 16387
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» la tarjeta de portador con la etiqueta identificativa debe ser entregada al paciente,

« en el caso de los implantes mamarios, situar la pastitla de oclusion en el lado de la pared torécica,

+ en el caso de los implantes mamarios hinchables, debe comprobarse que la vaivula esté bien
colocada a la hora derealizar la implantacion; sélo se debe utilizar el tubo de relleno suministrado
con el implante para no dafiar la valvula y se coloca correctamente el tapa vélvulas para proteger
ta valvula contra las impurezas.

* en el caso de todos los implantes inflables, llenar el implante hasta alcanzar el volumen
aconsejado y nunca mas alld de la tolerancia cutanea del paciente.

» los implantes no deben volver a esterilizarse. Declinamos cualquier responsabilidad en caso de
volver a esterilizar los dispositivos médicos de la marca SEBBIN. *

+ este dispositivo es de un solo uso. Pueden existir riesgos de contaminacion o de pérdida de !
propiedades mecanicas en caso reutilizarse. Declinamos cualguier responsabilidad en caso de t
volver a utilizar los dispositivos médicos de la marca SEBBIN. b

Seguimiento médico de un implante mamario
» Es indispensable una supervisién clinica y/o ecogréfica regular. El cirujano decidira su frecuencia:
este seguimiento debe durar el tiempo que la paciente sea portadora del implante. La paciente o

su médico deben estar perfectamente informados del tipo de implante. La paciente debe i

conservar todo documento de identificacién de su(s) implante(s) (tarjeta de portador). '

Manipulacion especifica de los implantes mamarios anatémicos
Los implantes anatdmicos se distinguen de los implantes clasicos por su extremo superior mas perfilado
que la parte inferior, mas redonda. El segmento inferior garantiza el aspecto esencial de la proyeccion del
seno, mientras que el segmento superior, mas «aplastado», sirve como suave transicion entre el seno y el
resto del térax. Por tanto, es imprescindible mantener la orientacién craneo caudal del implante y evitar
su rotacion, ya que ello produciria las deformaciones descritas en la bibliografia.
Por consiguiente, las deformaciones antiestéticas derivadas de la utilizacién de implantes anatdmicos
pueden deberse a:

« una indicacién errénea, como la utilizacién de un implante anatdmico donde un implante redondo

resultaba mas adecuado y viceversa;
» la rotacién posterior del implante: el extremo superior perfilado del implante debe mantenerse en

la parte superior del seno. }

e

¢
A

"'_. Frpems

Ma. AGUSTINA PEREYRO
DIRECTORA TECNICA
M.N. 16381
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Para ello, nuestros implantes anatdmicos poseen una textura especifica lo suficientemente

pronunciada como para permitlr a los tejidos fijarse y lo suficientemente suave para limitar el
riesgo de seroma. Asimismo, el cirujano debera disecar una cavidad adecuada para el implante
con el fin de minimizar las posibilidades de su rotacién; una rotura del gel debida a una presién
excesiva provocada por la introduccion de! implante a través de una incisién demasiado pequefia.
Teniendo en cuenta la firmeza del gel, es necesario calcular para los volitmenes mas pequefios 1
una incisidn de 5 cm como minimo, mientras que para los volimenes mas grandes habra que
adecuar el tamario de la incision al volumen del implante, optando preferiblemente por una via de
abordaje submamaria.

Para asegurar la colocacion correcta del implante, 1as caras anterior y posterior de nuestros
implantes mamarios anatémicos incluyen unas marcas digitales (POP — Puntos de Orientacion
Palpables). La literatura recoge algunos casos en los que las marcas digitales se han despegado.
El GROUPE SEBBIN ha decidido asegurar esta parte del implante insertando fos POP en las capas

superiores de la envoltura y pegandolos a la superficie del implante para eliminar ese riesgo.

Cara anterior

Cara posterior

[
—bars

w
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Instrucciones para la retirada de implantes

» Se deben realizar exdmenes no invasivos del lugar de implantacién y del implante in situ
antes de la ablacién (ecografia, IRM...). Se retira el dispositivo minimizando los dafios en
el propio dispositivo y en los tejidos. Se recomienda fotografiar el implante in situ, el lugar
quirdrgico de implantacion y el implante retirado.

¢ La disposicién de los distintos elementos del implante retirado debe estar claramente
indicada (disposicién de los distintos fragmentos). Se recogen muestras de tejidos y de
secrecidén cerca del implante cuyo estudio pueda servir para el andlisis, y se colocan en
entornos de conservacion apropiados. Se anota el lugar de implantacién y la disposicion
del tejido con respecto al dispositivo.

« Cualquier manipulacidn del dispositivo antes de su desinfeccion y descontaminacion debe
realizarse con un equipo de proteccidon para evitar cualquier posible contaminacion, tanto
del manipulador como del dispositive retirado.

« Se identifica el dispositivo: se recupera en un estado lo mas parecido al estado en el que
se encontraba a la hora de su extraccién, se limpia y se descontamina, se coloca en un
contenedor sellado y etiquetado con las iniciales del operador, la fecha y la hora de la
extraccion, y en Ja medida de lo posible, con su nimero de serie... Es importante que el

" contenedor esté sellado para poder detectar cualquier apertura posterior del mismo.

« Rogamos que se dirija al GROUPE SEBBIN o a su distribuidor para solicitar el cuestionario
de retirada de dispositivos SEBBIN. Dicho cuestionario nos ayudard en nuestras futuras
investigaciones de identificacién y de examen.

e Cualquier dispositivo devuelto debe haber sido limpiado y descontaminado; en caso
contrario, no realizaremos el analisis del dispositivo devuelto. En caso de no estar

descontaminado, debe indicarlo en el embalaje de devolucion. H

Materiovigilancia
Todo incidente grave o riesgo de incidente grave debe ser objeto de una declaracion de materiovigilancia |
a las autoridades sanitarias competentes.
Para ser operativa, esta declaracién debe incluir lo siguiente:
s las fechas de implantacion y de retirada del dispositivo
« lafecha y el motivo del incidente, la naturaleza del dispositivo (marca, denominacion, referencia,
articulo y nimero de serie).
e el volumen realmente inyectado en los dispositivos hinchables, i

» la descripcidn del incidente y el informe operatorio,

700
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No es necesario indicar el nombre del paciente.

Se deben tomar determinadas medidas de conservacion que incluirdn, en su caso, una muestra del
producto de relleno en el caso de los dispositivos hinchables, cuya extraccion debera realizarse con fa

ayuda de un tubo de relleno, para su andlisis quimico (posibles aditivos), bacteriolégico y micoldgico
(contaminacidn),

Condiciones de devolucion

Tras la solicitud y/o pedido por escrito, GROUPE SEBBIN suministra dispositivos médicos estériles para un ,
solo uso con obligacién de trazabilidad y conforme a los reglamentos publicados en materia de '
materiovigilancia. i
Por consiguiente, toda devolucidn de dispositivos debe ir obligatoriamente precedida de una solicitud a
GROUPE SEBBIN. :
¢ Los dispositivos devueltos sin autorizacion previa no seran admitidos por GROUPE SEBBIN y se :
remitirén al cliente con los gastos de eﬁvio a su cargo (salvo en el caso de productos retirados).
» Los dispositivos devueltos intactos en su embalaje original ¥ cuya fecha de caducidad sea superior
a un afio seran reembolsados o sustituidos.
» Los dispositivos devueltos cuyo embalaje original esté roto seran susceptibles de ser sometidos a
gastos de sustitucion.
« Todo dispositivo no mencionado pero incluido en una devolucion autorizada por GROUPE SEBBIN

no podra ser reembolsado ni sustituido.

Condiciones particulares de los productos retirados:

+ Sea cual sea el motivo, todas las devoluciones de productos retirados deben ser objeto de una
solicitud de autorizacion de devolucién dirigida al GROUPE SEBBIN. Los productos devueltos
deberan ir acompafiados de dicha autorizacidn, de la prueba de su descontaminacion y del
cuestionario de retirada debidamente cumplimentado.

» Los dispositivos hinchables deberan haber sido previamente vaciados de su contenido.

En caso contrario, GROUPE SEBBIN se reserva el derecho a no tramitar la solicitud de devolucion.

A
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Garantias — limites de garantia

GROUPE SEBBIN certifica que la seleccién de las materias primas y de los métodos de fabricacion de

todos sus dispositivos se ha llevado a cabo con sumo cuidadoe. Una vez fuera de su posesidn, GROUPE
SEBBIN no puede controlar ni las condiciones de almacenamiento, ni la utilizacion, ni los sucesos
postoperatorios a los que el producto se vera sometido, no puede garantizar buenos resultados ni es
responsable del mal resultado tras el uso de los dispositivos. GROUPE SEBBIN no puede ser considerado
responsable de las pérdidas, dafios o gastos directa o indirectamente relacionados con la utilizacién de los
dispositivos. La Unica responsabilidad de GROUPE SEBBIN se limita a sustituir todo producto cuyos d
defectos pueda constatar en el momento de la expedicion realizada por GROUPE SEBBIN. Esta clausula
tiene caracter de garantia y anula toda garantia que no esté recagida textualmente més arriba, explicita o
implicita segln los términos de la ley o, incluida pero sin estar limitada, toda garantia implicita de calidad
mercantil o de aptitud para la utilizacién. GROUPE SEBBIN declina toda responsabilidad en lo que
concierne a todo compromiso aceptado en su nombre por cualquier persona respecto a sus dispositivos y
prohibe a toda persona hacerlo. ;
GROUPE SEBBIN reserva el uso de sus dispositivos a los médicos formados en las técnicas de cirugia

plastica reconstructiva y estética. '

Autoexploracion de senos !
Se recomienda realizar una autoexploracién mensual de los senos, preferentemente después de la

menstruacion o a una fecha fija después de la menopausia para comprobar que no existen bultos. i
La autoexploracidn se realiza con los brazos en alto. Se recorre el seno con las yemas de los tres dedos de ‘

la mano opuesta al seno; o desde la parte externa hasta la parte interna y viceversa (movimientos i

transversales) o con movimientos circulares o de abajo arriba {movimientos verticales) y viceversa.

J. 'AGOSTINO
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Contraindicaciones

Todo paciente debe someterse a un examen previo y completo que incluya todas las investigaciones

juzgadas necesarias por elfacultativo responsable en dltima instancia con el fin de respetar las posibles

contraindicaciones mencionadas a continuacidn,excepto las asociadas al modo de anestesia previsto.

Existencia o sospecha de enfermedades autoinmunes.

Patologias que afecten a la coagulacién sanguinea, las defensas inmunitarias o todo tratamiento
que interfiera con éstas,

Lesiones debidas a radiaciones, dlceras, anomalias vasculares o antecedentes de trastornos de la
circulacién que puedan comprometer en mayor o menor medida fa cicatrizacién de la herida.
Cancer en evolucion local conocido con quimioterapia y/o radioterapia en curso ¢ programada.
Condicién fisioldgica que el cirujano considere que puede entrafiar un riesgo excesivamente
elevado de complicaciones quirargicas yfo postoperatorias., En diversos grados, la obesidad, el
tabaquismo, la diabetes, las afecciones pulmonares cronicas o las enfermedades cardiovasculares
pueden afectar la aptitud del paciente para someterse a una implantacidn quirargica y/o entraiar
complicaciones de gravedad, incluidas aquellas que podrian interferir con la coagulacién
sanguinea.

Toda infeccidon en curso de evolucion.

Embarazo en curse o embarazo previsto a corto plazo.

Insuficiencia del grosor tegumentario, de la laxitud o la flexibilidad tisular, inadecuacion tisular.
Inestabilidad psicoldgica, falta de comprension ¢ motivacidn, reticencias frente a la intervencion.

Antecedentes de hipersensibilidad a cuerpos extranos o de alergias graves.

En el caso de implantes mamarios

E};

Presencia de un carcinoma conocido aldn no tratado.

Protesis mamaria con caida del pezén por debajo del surco submamario, sin mastopexia.

) Ma. AGUSTINA AEREYRO
ENTE DIRECTORA TECNICA
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Complicaciones, efectos adversos e interferencias paciente-implante

Toda intervencidn quirirgica puede verse afectada por una complicacién operatoria o postoperatoria
imprevista con efectos adversos sobre los cuales el cirujano debe informar a su paciente, aparte de los

riesgos propios asociados a la anestesia, que deben ser explicados por el médico anestesista reanimador.
Los posibles riesgos mas conocidos son:

Dolores

Puede aparecer un dolor de intensidad y de duracién variable tras la colocacién del implante. Este puede
surgir como consecuencia de un volumen demasiado importante, de una sustitucion inadecuada del
implante o de una técnica quirdrgica inapropiada. Mas a largo plazo, una retraccién peri protésica
cominmente denominada «capsula» puede causar dolor.

Todo dolor inexplicado y repentino debe consultarse con el médico lo antes posible.

Para los implantes mamarios y de gemelos, las implantaciones submusculares pueden resultar méas
dolorosas, en cuyo caso deberd prescribirse un tratamiento médico adaptado.

Con los implantes mamarios, se han notificado casos de contaminacion, sin sintomas dlinicos, por
gérmenes saprofitos de la piel que podrian ser responsables de un riesgo adicional de retraccion peri
protésica. Algunas vias de abordaje (axilar, areolar con seccidn de fos conductos galactéforos), ricos en
estos mismos gérmenes, entrafiarian tedricamente mas riesgos.

Problemas de cicatrizacién, extrusion, necrosis

En toda intervencidn quirtrgica, independientemente de la via de abordaje y de su magnitud, es imposible
predecir fa aparicién de una cicatrizacién hipertrofica o queloide (cicatriz roja pronunciada). La demora en
la cicatrizacion, dependiente de muitiples factores, es mayor en €l caso de pacientes fumadores.

En algunos casos puede estar contraindicada, con caracter temporal o definitivo, la practica de
determinados deportes.

La reapertura de la herida por necrosis tisular o distension de la sutura puede producirse en caso de
complicaciones tales como derrame, infeccion, sutura demasiado tensa, implante demasiado grande en
relacién con el tamafio de la cavidad, contaminacién de la linea de sutura, presion excesiva sobre la
cicatriz, traumatismo, etc., y, especialmente en el caso de reconstruccion de mama cuando Ja tension
cutdnea es considerable en terreno irradiado. También puede verse favorecida por la instilacion local de

corticoides en la zona de la implantacion.

Ma. AGUSTINA PEREYRO
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Una cobertura tisular insuficiente y/o la interrupcién de la cicatrizacion de la herida pueden conllevarta="
extrusion o la exposicién del dispositivo.

Difusion de gel

Unas cantidades infimas de silicona pueden supurar a través de la envoltura sin que ésta se rompa. Este
fendmenc es extremadamente raro gracias a la envoltura con barrera anti difusion de los implantes pre
rellenos de gel de silicona de la marca SEBBIN.

Puede producirse una reaccién celular, respuesta habitual del organismo en presencia de un cuerpo
extraio, que conlleve la aparicidn de granulomas o siliconoma.

Rotacién — Vuelta — Desplazamiento t'
Debemos prestar especial atencion a la diseccion del alojamiento en 1o que se refiere a su tamafio y a su
forma, debiendo ajustarse a las del implante para tratar de evitar lo siguiente: !
s cualquier desplazamiento del implante,
+ toda rotacion en el caso de los implantes anatdmicos,

¢ toda inversién que pueda desplazar la pastilla de oclusion a la parte anterior en el caso de los
implantes mamarios.

Complicaciones debidas al acto quirdrgico
Algunos casos, como los pliegues, la debilitacién ¢ la rotura del implante después de una importante

situacién de estrés en el proceso de introduccién o por algin instrumento, la localizacion inadecuada de

las cicatrices, un tamafio de implante inapropiado pueden ser el resultado de una técnica quirlrgica
inapropiada y pueden ser motivo de una nueva intervencion.
Pueden surgir otras complicaciones menos frecuentes, como por ejemplo:
« traumatismo nervioso, motor o sensitivo asociado a la intervencién quirdrgica tras una expansion
cutanea.
» derrame aéreo en la cavidad pleural en caso de efraccién preoperatoria.
» deformacion de la pared toracica. '

« atrofia del tejido mamario.

Sensibilidad
Puede aparecer una pérdida o exacerbacion local de la sensibilidad de la zona tratada. Esta perturbacion,

en la mayorfa de los casos transitoria, suele desaparecer mas o menos a largo plazo; solo es definitiva en

casos excepciongles.

N
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Deteccidon — Visibilidad

Un implante, incluso perfectamente tolerado, puede ser perceptible, visible o detectable en su conjunto o
por la aparicién de ondas cuténeas. A veces es posible palpar su contorno.
El riesgo de percepcion del implante depende de multiples factores:
« del paciente: riesgo mayor en caso de implantacién estética como reconstruccién mamaria, bajo
tegumentos finos con un escaso grosor glandular,
» de la eleccién del volumen del implante, especialmente en caso de relleno insuficiente (ondas) o
excesivo (abombamiento) en los implantes inflables,
» de la naturaleza del implante y de su consistencia (firmeza),
¢ del sitio de implantacién: visibilidad mas importante en los cascs de implantaciones retro
glandulares; deformacion y posible desplazamiento del implante bajo el efecto de la contraccidn

del musculo en los casos de implantaciones retro musculares.

Pliegues

Pueden aparecer ondulaciones o pliegues en la envoltura del implante en funcién de su posicién en el
alojamiento o de un relleno incorrecto en el caso de los implantes hinchables. Los pliegues pueden
provocar el adelgazamiento y la erosidén de los tejidos adyacentes, asi como la extrusion del implante.
También pueden provocar un desgarto y una rotura ¢ desinflado del implante.

Los pliegues pueden ser perceptibles en la superficie de la piel\.\Para corregir este fenémeno Unicamente
es postble la retirada del implante.

Contractura capsular

La formacién de una membrana fibrosa de exclusion alrededor de un cuerpo extrafio implantado es una
respuesta normal del organismo: esta capsula puede contraerse, formandc una capsula contractil
alrededor del dispositivo que puede dar lugar a zonas duras, deformacién y al desplazamiento del
dispositivo.

La contractura capsular, de etiologia poco conocida, puede ser unilateral o bilateral.

Una contractura capsular, en caso de ser importante, aumenta el riesgo de desgaste prematuro y de
rotura del implante, pudiendo ser necesaria una segunda intervencion, si bien ello no evita que pueda
volver a producirse.

El GROUPE SEBBIN contraindica cualquier maniobra externa (capsuloclasia externa o squeezing) con la

finalidad de romper dicha capsula, ya que esto puede provocar la aparicién de pliegues ¢ incluso la rotura

s
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Calcificacion de la capsula peri protésica

A largo plazo, se han observado casos de depdsitos calcareos a la altura de la cdpsula peri protésica.
Aunque es poco frecuente, esta cakificacion puede causar problemas de diagnéstico por analogia a los
depésitos de calcio observados en los canceres de mama.

Rotura del gel

Puede estar causada por la manipulacién durante la intervencidn quirtirgica o por e! desarrollo de una
contractura capsular y puede provocar la distorsién del implante. El resultado estético obtenido podria no

gustar ni a la paciente ni al cirujano y requerir una segunda intervencion quirdrgica.

Envejecimiento — Rotura/Desinflado

El paciente y el implante sufren un envejecimiento que puede provocar la rotura del implante. En efecto,
todos los i'mp!antes estan expuestos al riesgo de rotura con difusién del producto de relieno en los tejidos
circundantes, pudiendo provocar el desinflado o la aparicidn de siliconoma. Esto obliga a realizar una
nueva intervencion de sustitucion. En el caso de los implantes mamarios hinchables, el desinflade puede
deberse a la perforacién de la envoltura, a una fuga de la valvula por una mala colocacion del tapa
valvulas o por el uso de un tubo inapropiado que pueda dafiario. En el caso de los expansores cutaneos,
puede deberse a una inyeccién mal ubicada (puncidn en el tubo o en la envoltura), a una sutura mal
realizada... El desinflado se traduce en una pérdida rapida de su volumen. En el caso de los implantes pre
rellenos de gel de silicona, este gel queda atrapado en la capsula peri protésica si €sta se encuentra en
buen estado; de ahi la importancia de llevar un seguimiento clinico y/o ecografico regular y la necesidad
de pasar consulta en caso de sufrir algin traumatismo violento.,

Lactancia

Esta informacion no concierne mas que a los implantes mamarios. La lactancia nunca esta
contraindicada tras la implantacién, independientemente del producto de flenado utilizado (suero
fisiolégico o gel de silicona). Sin embargo, la lactancia puede verse afectada e incluso imposibilitada en
caso de seccion de los conductos galactéforos durante la intervencion o en caso de perdida de
sensibilidad areolar.

Al margen de la implantacién, es posible la aparicién de un absceso de mama durante la lactancia. La

difusién de una posible infeccién de la mama puede conllevar la retirada del implante.

Ptosis
Se trata de un fendmeno natural que se manifiesta con la edad o debido a otros factores individuales y

que puede v favorecido por el peso o volumen excesivo del implante.
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Advertencia a los pacientes relativa a los resultados estéticos

No se pueden descartar fendmenos como la hipertrofia cicatricial, la asimetria, el desplazamiento, un
volumen o forma diferente de la esperada, la visibilidad de} implante, etc.
Una indicacion rigurosa y una técnica quirlrgica adecuada, asi come una informacion detallada sobre la

retacion beneficios/riesgos pueden minimizar, sin eliminarlo, el riesgo de insatisfaccion. De ello puede
depender una nueva intervencion.

Interferencias paciente-implante

La bibliografia no permite establecer ninguna correlacién entre el cancer, las enfermedades autoinmunes
y del tejido conjuntivo, y los implantes pre rellenos de gel de silicona.

Cancer

En lo que concierne al cancer de mama, ciertos estudios sefialan una disminucion del riesge relativo
constatado: los casos de cancer de mama ohservados en pacientes portadoras de implantes tenian un
prondstico idéntico a los de pacientes no portadoras de implantes. En los casos de reconstruccion de
mama con implante tras un cancer, los estudios retrospectivos realizados no muestran agravacién alguna

del prondstico, sino incluso una mejoria de éste,

El cirujano debe prestar especial atencién a los casos de personas que hayan desarrollado de forma tardia
seroma alrededor del implante.

Enfermedades autoinmunes y del tejido conjuntivo

Por precaucion, no se recomienda la implantacién en pacientes con antecedentes personales o familiares
de estas patologias.

IRM

Todos nuestros implantes son compatibles con el IRM. Los expansores cutaneos se componen de dos
piezas de titanio de calidad médica: una a la altura de la valvula de inyeccién y la otra a la altura del
conector. El titanio médico es compatible con la IRM pero puede provocar un error en la lectura en la
zona de implantacion de éste.

A
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Inyecciones, masajes 5394

Con el fin de evitar todo dafio al implante, debe prohibirse toda inyeccidn, piercing, etc. en la zona de

implantacién. Una vez implantada la protesis, la distensidn excesiva de la cubierta durante un masaje
puede provocar asimismo el deterioro y la rotura de la cubierta. Ante la ausencia de datos cientificos
contrastados, es imposible determinar la posible interaccion existente entre un implante y las inyecciones
previas o simultaneas de productos de relleno tales como el 4cido hialurdnico, el colageno, etc. -

Almacenamiento

Las unidades protegidas deben almacenarse en horizontal y a salvo de golpes y de fa humedad.

Embalaje - Recomendaciones para los blisteres

Sostener el embalaje externo de forma que la parte que se retira de! opérculo externo no esté orientada
hacia la persona que abre el embalaje. Depositar el contenido sobre un campo quirirgico estéril. Abrir el
blister interno procediendo de la misma manera que con el externo.

Modelo de tarjeta de implante

La tarjeta de implantacion esquematizada a continuacién se confeccionard por triplicado. Uno de los

_pe ‘
ejemplares estd previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente, otro para ser facilitado al
mismo. El tercer ejemplar de! certificado de implante, se prevé para el caso en que éste fuere requerido

por la entidad financiadora de la prestacion.

Implantes Mamarios

(REF hooot

Marca: SEBBIN Modelo: ,

Importado por: Fabricado por:

D'AGITEC S.R.L — Maipu 42 2° cuerpo, GROUPE SEBBIN — 39, Parc D’ Activités des

40 pisg, Of. 145 CAB.A. Quatre Vents — 95650 Boissy LAillerie —
Francia.

<nombre del centro sanitario donde se realizd la implantacion=>
< fecha en la que se realizd la implantacion>

AYITORIZADO POR LA ANMAT PM-2170-1
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DIRECTORA TECNICA
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Formas de presentacidn
1 unidad esteril.

Rellenos de gel de silicona Redondos

Implantes blandos Morphe Aesthetic™ Perfil
bajo

Lises Texturizados
LS 52 120 LS54 120
LS 52 140 LS 94 140
LS 52 160 LS 94 160
LS 52 180 LS 94 180
LS 52 200 LS 94 200
1852 220 1594 220
LS 52 240 L5 94 240
LS 52 260 LS 94 260
LS 52 280 LS 94 280
LS 52 300 LS 94 300
LS 52 330 1594 330
LS 52 360 LS 94 360
LS 52 390 LS 54 350
£S5 52 430 LS 94 430
LS 52 470 LS 94 470
LS 52 510 LS 54 510
LS 52 560 LS 94 560
LS 52 610 LS 94 610
LS 52 750 LS 94 750
LS 52 850 LS 94 850

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos

Implantes blandos Extra Base™
Perfil moderado

Lisos Texturizadoes

LS 56 060 LS 96 060

LS 56 080 LS 96 08O

LS 56 100 LS 96 100

1556120 i596 120

LS 56 140 LS 96 140

LS 56 160 LS 96 160

LS 56 180 LS 96 180

S 56 200 LS 96 200

LS 56 220 LS 96 220

LS 56 240 LS 96 240

LS 56 260 LS 96 260 .
LS 56 280 LS 96 280 i
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LS 56 300 LS 96 300
LS 56 330 LS 96 330
LS 56 360 LS 96 360
LS 56 390 LS 96 390
LS 56 430 LS 96 430
LS 56 470 LS 96 470
LS 56 510 LS 96 510
LS 56 560 LS 96 560 '

'
Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona

——— ——

Redondos Implantes blandos
Extra Base™ Perfil alto

Lisos 1 Texturizados 3

LS 57 065 LS 95 065 !

LS 57 085 LS 95 085 ‘

LS 57 105 LS 95 105 . :
LS 57 125 LS 95 125 :
LS 57 145 LS 95 145 :
(S 57 165 LS 95 165 ]
LS 57 185 15 95 185

LS 57 205 LS 95 205

5 57 275 LS 95 225

LS 57 245 LS 95 245

LS 57 265 LS 95 265

LS 57 285 LS 95 285

LS 57 305 LS 95 305

LS 57 335 LS 95 335

{5 57 365 LS 95 365

LS 57 395 LS 95 395

LS 57 435 LS 95 435 '
LS 57 475 LS 95 475

LS 57 515 LS 95 515

LS 57 565 LS 95 565

Impilantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos

Implantes clasicos Perfil moderado

Lisas ' Texturizados

LS 50 086 LS 90 080

£S 50 100 LS 90 100

LS 50 120 LS 90 120

LS 50 140 £S 90 140

LS 50 160 LS 90 160

LS 50 180 LS 90 180

LS 50 200 LS 90 200 A
L5 50 220 1S 90 220

Ma. AGUSTINA PEREYROQ
DIRECTORA TECNICA
i .4 FEC 8.R.L. M.N. 16381



LS 50 240
LS 50 260

LS 50 280
LS 50 300
£S 50 330
LS 50 350
LS 50 380
LS 50 430
LS 50 470
1550 510
LS 50 560
L5 50 610
LS 50 800
5 50 900

LS S0 240
LS S0 260
L5 80 280
L5 90 300
LS 90 330
LS 90 360
LS 90 390
LS 90 430
LS 90 470
LS 90 510
LS 90 560
LS 90 610
LS 90 800
LS 90 900

D'AGITE

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos
Implantes clasicos Perfil alto

Lisos

LS 51 085
LS 51 105
LS 51125
LS 51 145
LS 51 165
LS 51 185
LS 51 205
LS 51225
LS 5t 245i
LS 51 265
LS 51 285
LS 51 305
LS 51335
LS 51 365
1.5 51 395
LS 51 435'
LS 51 475
1S 51 515
LS 51 565’
LS 51 615
LS 51 805

i

1

Texturizados
LS 91 085
LS 91 105
L591 125
LS 91 145
LS 91 165
LS 91 1385
LS 91 205
1591225
LS 91 245
LS 91 265
LS 91 285
LS 91 305
LS 91 335
LS 91 365
LS 91 395
1591435
LS 91 475
LS 91 515
LS 91 565
LS 91 615
LS 91 805

J. D’AGOSTINO
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D'AGITE

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondas
Implantes firmes Perfil moderado

Lisos

LSC 54 090
LSC 54 110
LSC 54 130
LSC 54 155
LSC 54 175
LSC 54 200
LSC 54 220
LSC 54 240
15C 54 265
LSC 54 285
LSC 54 310
LSC 54 330
LSC 54 365
LSC 54 395
LSC 54 430
LSC 54 475
LSC 54 520
LSC 54 560
LSC 54 615
LSC 54 670

Texturizadaos
LSC 92 090
LSC 92 110
LSC 92 130
LSC 92 155
LSC 92 175
LSC 92 200
ESC 92 220
LSC 92 240
LSC 92 265
LSC 92 285
LSC 92 310
LsC 92 330
LSC 92 365
LSC 92 395
LSC 52 430
LSC 92 475
LSC 92 520
LSC 92 560
LSC 92 615
LSC 92 670

Implantes mamarios Relienas de gel de silicona Redondos

Implantes firmes Perfil alto

Lisos

1SC 55 (090
LSC 55 110
LSC 55 130
LSC 55 150
LSC 55 175
LSC 55 195
LSC 55 215
LSC 55 235
1SC 55 255
LSC 55 280
LSC 55 300
LSC 55 320
LSC 55 350
LSC 55 385
LSC 55 415
LSC 55 455

Texturizados
LSC 93 090
LSC 93 110
LSC 93 130
LSC 93 150
LSC 93175
LSC 93 195
LSC 93 215
LSC 93 235
LSC 93 255
LSC 93 280
LSC 93 300
LSC 93 320
LSC 93 350
LSC 93 385
LSC 93 415
LSC 93 455

LEONARDOJ. D'AGOSTING
SOCIO GERENTE-
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D'AGITE

LSC 55 495 LSC 93 495
LSC 55 540 LSC 93 540
LSC 55 590 LSC 93 590
LSC 55 645 LSC 93 645

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos
Implantes clsicos Microtexturizados

Petfil semimoderado, Perfil moderado, cohesivos Perfil alto, cohesivos
cohesivas
LS 74 080 LS 70 080 LS 71 085
LS 74 100 LS 70 100 LS 71 105
LS 74 120 LS 70120 LS 71 125
LS 74 140 LS 70 140 LS 71 145 R
LS 74 160 LS 70 160 LS 71 165
LS 74 180 LS 70 180 LS 71 185 '
LS 74 200 LS 70 200 LS 71 205
LS 74 220 LS 70 220 LS 71 225
LS 74 245 LS 70 240 LS 71 245 .
LS 74 270 LS 70 260 LS 71 265 }
LS 74 295 LS 70 280 LS 71 285 i
LS 74 325 LS 70 300 LS 71 305 ¢
LS 74 370 LS 70 330 LS 71 335 l
LS 74 415 LS 70 360 LS 71 365
LS 74 470 LS 70 390 LS 71 395 l
LS 74 510 LS 70 430 LS 71435
LS 74 560 LS 70 470 LS 71475 ;
LS 70 510 S 71 515
LS 70 560 LS 71 565
LS 70 610 LS 71 615

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos Implantes firmes

Perfil semimaderado, Perfil moderado, altamente Perfil alto, cohesivos

altamente cohesivos cohesivos .
LSC 76 080 LSC 72 090 LSC 73 050

LSC 76 100 LSC 72 110 LSC 73 110

LSC 76 120 LSC 72130 LSC 73130

LSC 76 140 LSC 72 155 LSC 73 150

LSC 76 160 LSC 72 175 LSC 73175

LSC 76 180 LSC 72 200 LSC 73 195

LSC 76 200 LSC 72 220 LSC 73 215 i.
LSC 76 220 LSC 72 240 LSC 73 235

LSC 76 245 LSC 72 265 LSC 73 255

LSC 76 270 LSC 72 285 LSC 73 280

15C 76 295 LSC 72 310 LSC 73 300

Ma. A A PEREYROC

DIRECTORA TECNICA
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LSC 76 325
LSC 76 370
LSC 76 415
LSC 76 470
LSC 76 510
LSC 76 560

. AGITEC S.A.L.

D'AGIT

LSC 72 330 «
ESC 72 365
LSC 72 355
LSC 72 430
LSC 72 475
LSC 72 520
LSC 72 560
1sC 72615
LSC 72 670

Implantes mamarios
Reilenos de gel de silicona
De forma anatémica
Altura Tall
Proyeccion Low
Texturizados

LSA TL 215

LSA TL 250

LSA TL 285

LSA TL 330

LSA TL 375

LSA TL 420

LSA TL 475

Implantes mamarios
Rellenos de gel de
silicona

De forma anatémica

Implantes mamarios

Rellenos de gel de silicona

De forma anatdmica
Altura Tall
Proyeccion Maderate
Texturizades

LSA TM 250

LSA TM 285

LSA T™ 330

LSA TM 375

LSA TM 420

LSA TM 475

LSA T™ 530

Implantes mamarios
Rellenos de gel de
silicona

De forma anatdmica

Altura Short Altura Short
Prayeccion Low Proyeccion Moderate
Texturizados Texturizados
LSA SL 185 LSA 5M 210
LSA 5L 210 LSA SM 245
LSA SL 245 LSA SM 280
LSA SL 280 LSA 5M 325
LSA SL 325 LSA SM 370
LSA 5L 370 LSA SM 415
LSA SL 415 LSA SM 470
A
Ma. AGUSTINA PEREYRO

DIRECTORA TECNICA
M.N, 16381

LSC 73 320
L5C 73 350
tSC 73 385
L5C 73 415
LSC 73 455
LSC 73 495
LSC 73 540
LSC 73 590
LSC 73 645

Implantes mamarios

Rellenos de gel de silicona

De forma anatomica
Altura Tall
Proyeccion Full
Texturizados
LSA TF 250

LSA TF 335

{SA TF 380

LSA TF 425

LSA TF 480

LSA TF 535

LSA TF 600

Implantes mamarios
Rellenes de gel de
silicona

De forma anatémica
Altura Short
Proyeccién Full
Texturizados

LSA SF 245

{SA SF 280

LSA SF 325

LSA SF 370

LSA SF 415

LSA SF 470

LSA 5F 525



D'AGITEC

Periodo de vida Ltil

El Implante Mamario no tiene limite de vida Gtil reconocido por el medio cientifico. Por ello, se recomienda
€l seguimiento clinico periddico de la paciente, a quien, ademas, debe informarse sobre la posibilidad de
una eventual remocion o sustitucién del implante,

SEBBIN define un periodo promedio de diez afios de vida Gtil esperada; no obstante, dicho parametro
podrd modificarse en caso de que algo lo justifique. Se recomienda el control clinico anual de esas
pacientes. Las técnicas que hoy estdn disponibles para evaluarse la integridad de los implantes son:
mamografia, ultrasonografia y resonancia magnética.

A !
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70 del Combate Naval de Montevidio”

‘2014 - Ao d Homenape al Alirante Gullermo Brown, en ¢l Bi

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-6034/14-6

El Administrador Nacional de fa Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
ZB , ¥ de acuerdo a lo solicitado por D'AGITEC S.R.L., se autorizd la

" inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: implantes mamarios

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-855 - Protesis, de mamas,
Internas, Relienas con Gel

Marca de los modelos de los productos médicos: SEBBIN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén autorizada: aumento y/o reconstruccion mamaria.

Modelos:

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Morpho Aesthetic™ Perfil bajo

Lisos Texturizades
LS 52 120 LS 94120
LS 52 140 LS 94 140
LS 52 160 LS 94 160
'LS52180 LS 94 180
LS 52 200 LS 94 200
LS 52 220 LS 94 220
LS 52 240 LS 94 240
LS 52 260 LS 94 260

14
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LS 52 280

LS 52 300
LS 52 330
LS 52 360
LS 52 390
LS 52 430
LS 52 470
LS 52 510
LS 52 560
LS 52 610
LS 52 750
LS 52 850

LS 94 280
LS 94 300
LS 84 330
LS 94 360
LS 94 390
LS 94 430
LS 94 470
LS 94 510
LS 94 560
LS 94 610
LS 94 750
LS 94 850

6‘ Implantes mamario redondos prerrellencs de gel de silicona cohesivo, superficie

~ lisa o texturizada Extra Base™ Perfil moderado

Lisos Texturizados
LS 56 060 LS 96 060
LS 56 080 LS 96 080
LS 56 100 LS 86 100
LS 56 120 LS 96 120
LS 56 140 LS 86 140
LS 56 160 LS 96 160
LS 56 180 LS 96 180
LS 56 200 LS 96 200
LS 56 220 LS 96 220
LS 56 240 LS 96 240
LS 56 260 LS 96 260
LS 56 280 LS 96 280



2014 - A#o de Homengje al Almiranie Guillermo Brown, en ¢ Bicent

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
LS 56 300 LS 96 300
LS 56 330 LS 96 330
LS 56 360 LS 96 360
LS 56 390 LS 96 390
LS 56 430 LS 96 430
LS 56 470 LS 96 470
LS 56 510 LS 96 510
LS 56 560 LS 96 560

70 del Combets Naval de Montevideo”

Implantes mamario redondos prerreflenos de gel de siticona cohesivo, superficie

lisa 0 texturizada Extra Base™ Perfil alto

Lisos

LS 57 065
LS 57 085
LS 57 105
LS 57 125
LS 57 145
LS 57 165
LS 57 185
LS 57 205
LS 57 225
LS 57 245
LS 57 265
LS 57 285
LS 57 305
LS 57 335
LS 57 365
LS 57 395
LS 57 435
LS 57 475

Texturizados

LS 95 065
LS 95 085
LS 95 105
LS 95 125
LS 95 145
LS 95 165
LS 95 185
LS 95 205
LS 95 225
LS 95 245
LS 95 265
LS 95 285
LS 95 305
LS 95 335
LS 95 365
LS 85 395
LS 95435
LS 95475

15
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LS 57 515 LS 95515

LS 57 565 LS 95 565
Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Clasicos Perfil moderado

Lisos Texturizados
LS 50 080 LS 90 080
LS 50 100 LS 90 100
LS 50 120 LS 90 120
LS 50 140 LS 90 140
LS 50 160 LS 90 160
LS 50 180 LS 90 180
LS 50 200 LS 90 200
LS 50 220 LS 90 220
LS 50 240 LS 90 240
LS 50 260 LS 90 260
LS 50 280 LS 90 280
LS 50 300 LS 90 300
LS 50 330 LS 90 330
LS 50 360 LS 90 360
LS 50 390 LS 90 390
LS 50 430 LS 90 430
LS 50 470 LS 90 470
LS 50 510 LS 90 510
LS 50 560 LS 90 560
LS 50 610 LS 90 610
LS 50 800 LS 90 800
LS 50 900 LS 90 900



s

2014 - Afio de Homengge al Almirante Guillerneo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo, superficie

lisa o texturizada Clasicos Perfil alto

Lisos Texturizados
LS 51 085 LS 91 085
LS 51 105 LS 91 105
LS 51 125 LS 91125
LS 51 145 {591 145
LS 51 165 LS 91 165
LS 51 185 LS 91 185
LS 51 205 LS 91 205
LS 51 225 LS 91 225
LS 51 245 LS 91 245
LS 51 265 LS 91 265
LS 51 285 LS 91 285
LS 51 305 LS 91 305
LS 51 335 LS 91 335
LS 51 365 LS 91 365
LS 51 395 LS 91 395
LS 51 435 LS 91 435
LS 51 475 LS 91 475
LS 51 515 LS 91 515
LS 51 565 LS 91 565
LS 51 615 LS 91 615
LS 51 805 LS 91 805

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona de alta cohesion,

superficie lisa o0 texturizada Firmes Perfil moderado

Lisos Texturizados
LSC 54 090 LSC 92 090
LSC 54 110 LSC 92110
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IL.SC 54 130
LSC 54 155
LSC 54 175
LSC 54 200
LSC 54 220
LSC 54 240
LSC 54 265
LSC 54 285
LSC 54 310
LSC 54 330
LSC 54 365
LSC 54 395
LSC 54 430
LSC 54 475
LSC 54 520
LSC 54 560
LSC 54 615
LSC 54 670

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona de alta cohesion,

superficie lisa o texturizada Firmes Perfil alto

Lisos

LSC 55 090
LSC 55 110
LSC 55 130
LSC 55 150
LSC 55 175
LSC 55 195

LSC 92 130
LSC 92 155
LSC 92 175
LSC 92 200
ILSC 92 220
LSC 92 240
LSC 92 265
LSC 92 285
LSC 92 310
LSC 92 330
LSC 92 365
LSC 92 395
LSC 92 430
LSC 92 475
LSC 92 520
LSC 92 560
LSC 92 615
LSC 92 670

Texturizados
LSC 93 090
LSC 93 110
LSC 93 130
LSC 93 150
LSC 83 175
LSC 93 195



2014 - Asio de Homenaje al Abpirante Guillerme Brown, en of Bicentenarso del Comtbate Nove/ de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
LSC 55 215 LSC 93 215
LSC 55235 LSC 93 235
LSC 55255 LSC93 255
LSC 55280 LSC 93 280
LSC 55300 LSC93 300
LSC 55 320 LSC 93 320
LSC 55 350 LSC 93 350
LSC 55385 LSC 93 385
L.SC 55415 1SC93415
LSC 55455 LSC 93455
LSC 55495 LSC 93 495
LSC 55540 LSC 93 540
LSC 55590 LSC 93 590
LSC 55645 LSC 93645

Implantes mamario redondos prerrellenos de gel de silicona cohesivo o de alta

cohesidn, superficie microtexturizada

6‘ Perfil semimoderado, Perfil moderado, gel Perfil alto, gel cohesivo
i’ gel cohesivo cohesivo
LS 74 080 LS 70 080 LS 71 085
LS 74 100 LS 70 100 LS 71 105
LS 74 120 LS 70 120 LS 71 125
LS 74 140 LS 70 140 LS 71 145
LS 74 160 LS 70 160 LS 71 165
LS 74 180 LS 70 180 LS 71 185
LS 74 200 LS 70 200 LS 71 205
\& LS 74 220 LS 70 220 LS 71 225
LS 74 245 LS 70 240 LS 71 245
LS 74 270 LS 70 260 LS 71 265
LS 74 295 LS 70 280 LS 71 285
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LS 74 325 LS 70 300 LS 71 305
LS 74 370 LS 70 330 LS 71 335
LS 74 415 LS 70 360 LS 71 365
LS 74 470 LS 70 390 LS 71 395
LS 74 510 LS 70 430 LS 71 435
LS 74 560 LS 70 470 LS 71 475
LS 70 510 LS 71 515
LS 70 560 LS 71 565
LS 70 610 LS 71 615

Implantes mamarios Rellenos de gel de silicona Redondos Implantes firmes
Perfil semimoderado, Perfil moderado,

altamente cohesivos altamente cohesivos

LSC 76 080 LSC 72 090
LSC 76 100 LSC 72 110
LSC 76 120 LSC 72 130
LSC 76 140 LSC 72 155
LSC 76 160 LSC 72 175
LSC 76 180 LSC 72 200
LSC 76 200 LSC 72 220
LSC 76 220 LSC 72 240
LSC 76 245 LSC 72 265
LSC 76 270 LSC 72 285
LSC 76 295 LSC 72 310
LSC 76 325 LSC 72 330
LSC 76 370 LSC 72 365
LSC 76 415 LSC 72 395
LSC 76 470 LSC 72 430



“2014 - Afie de Homengje al Almirante Guillermo Brown, sn o Bi

.f.:-:‘”";."l
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,
LSC 76 510 LSC 72 475
LSC 76 560 LSC 72 520
LSC 72 560
LSC 72 615
LSC 72 670

L)

7o del Combiate Naval de Mont

Implantes mamarios Anatémicos pre-rellenos de gel de silicona de alta cohesién

Attura Tall

Proyeccién Low

LSA TL 215
LSA TL 250
LSA TL 285
LSA TL 330
LSA TL 375
LSA TL 420
LSA TL 475

Proyeccion Moderate F:,royeccién Full

LSA TM 250
LSA TM 285
LSA TM™ 330
LSA TM 375
LSA TM 420
LSA TM 475
LSA TM 530

LSATF 290
LSATF 335

'LSATF 380

LSATF 425
LSATF 480

LSATF 535

LSATF 600

Implantes mamarios Anatomicos pre-rellenos de gel de silicona de alta cohesidon

Altura Short

Proyeccion Low

LSA SL 185
LSA SL 210
LSA SL 245
LSA SL 280
LSA SL 325
LSA 5L 370
LSA SL 415

Proyeccion Moderate Proyeccién Full
¥

LSA SM 210
LSA SM 245
LSA SM 280
LSA SM 325
LSA SM 370
LSA SM 415
LSA SM 470

. S - - - t‘
Forma de presentacion: individual

Periodo de vida Util: 5 afios

LSA SF 245
LSA SF 280
LSA'SF 325
LSA SF 370
LSA:SF 415

LSA'SF 470

LSA‘SF 525

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Groupe SEBBIN

18



Lugar de elaboracién: 39, Parc D’Activités des Quatre Vents, 95650 Boissy

L'Alllerie, Francia.

Se extiende a D’AGITEC S.R.L. el Certificado PM-2170-1 en la Ciudad de Buenos
AIres, 8 ...;yrpmeeaqtpeee .#.., Slendo su vigencia por cince (5) afios a contar de
2°9 JUL 2014 P (

la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 1.
5394 et

Dr. OTIG A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AN AT,
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