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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3731-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-6607-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-6607-19-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS SA., solicita se autorice la inscripcién en el 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 €ello;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca B-LITE, nombre descriptivo IMPLANTES MAMARIOS DE GEL DE SILICONA
RECUBIERTA CON MICROPOLIURETANO y nombre técnico PROTESIS, DE MAMAS, INTERNAS,
RELLENAS CON GEL, de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones

de uso que obran en documento GEDO N°IF-2020-14404618-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-554-70", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 MAMARIOS DE GEL DE SILICONA RECUBIERTA CON
MICROPOLIURETANO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-855 PROTESIS, DE MAMAS, INTERNAS,
RELLENAS CON GEL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B-LITE.
Clase de Riesgo: 111.

Modelo/s: B-Lite/SL Estilo 30624-25.



30624-050LW25.

30624-060LW25.

30624-075LW25.

30624-085LW25.

30624-100LW25.

30624-115LW25.

30624-135LW25.

30624-150LW25.

30624-160LW25.

30624-170LW25.

30624-180LW25.

30624-195LW25.

30624-205LW25.

30624-215LW25.

30624-230LW25.

30624-245LW25.

30624-255LW25.

30624-270LW25.

30624-300LW25.

30624-330LW25.

30624-365LW25.

30624-400LW25.

30624-440LW25.

B-Lite/SL Estilo 30625-25:

30625-065LW25.

30625-080LW25.



30625-095LW25.

30625-110LW25.

30625-130LW25.

30625-150LW25.

30625-175LW25.

30625-200LW25.

30625-215LW25.

30625-230LW25.

30625-245LW25.

30625-260LW25.

30625-275LW25.

30625-290LW25.

30625-305LW25.

30625-325LW25.

30625-345LW25.

30625-365LW25.

30625-385LW25.

30625-405LW25.

30625-450LW25.

30625-495LW25.

30625-545LW25.

30625-600LW25.

B-Lite/SL Estilo 30626-25:

30626-080LW25.

30626-100LW25.

30626-115LW25.



30626-140LW25.

30626-165LW25.

30626-190LW25.

30626-215LW25.

30626-235LW25.

30626-250LW25.

30626-270LW25.

30626-285LW25.

30626-300LW25.

30626-325LW25.

30626-345LW25.

30626-365LW25.

30626-385LW25.

30626-410LW25.

30626-435LW25.

30626-460LW25.

30626-485LW25.

30626-510LW25.

30626-565LW25.

30626-625LW25.

30626-690LW25.

30626-760LW25.

B-Lite/SL Estilo 30627-25:

30627-095LW25.

30627-115LW25.

30627-140LW25.



30627-165LW25.

30627-195LW25.

30627-225LW25.

30627-260LW25.

30627-280LW25.

30627-300LW25.

30627-320LW25.

30627-345LW25.

30627-365LW25.

30627-390LW25.

30627-415LW25.

30627-440LW25.

30627-465LW25.

30627-495LW25.

30627-525LW25.

30627-555LW25.

30627-585LW25.

30627-615LW25.

30627-685LW25.

30627-755LW25.

30627-835LW25.

30627-920LW25.

B-Lite/SL Estilo 30634-25:

30634-045LW25.

30634-055LW25.

30634-065LW25.



30634-075LW25.

30634-090LW25.

30634-100LW25.

30634-115LW25.

30634-135LW25.

30634-150LW25.

30634-170LW25.

30634-190LW25.

30634-215LW25.

30634-240LW25.

30634-265LW25.

30634-290LW25.

30634-320LW25.

30634-355LW25.

30634-385LW25.

B-Lite/SL Estilo 30635-25:

30635-060LW25.

30635-070LW25.

30635-085LW25.

30635-100LW25.

30635-115LW25.

30635-135LW25.

30635-155LW25.

30635-175LW25.

30635-190LW25.

30635-200LW25.



30635-215LW25.

30635-230LW25.

30635-240LW25.

30635-255LW25.

30635-270LW25.

30635-290LW25.

30635-305LW25.

30635-340LW25.

30635-355LW25.

30635-375LW25.

30635-395LW25.

30635-435LW25.

30635-480LW25.

30635-525LW25.

B-Lite/SL Estilo 30636-25:

30636-070LW25.

30636-085LW25.

30636-105LW25.

30636-120LW25.

30636-145LW25.

30636-165LW25.

30636-190LW25.

30636-235LW25.

30636-250LW25.

30636-270LW25.

30636-300LW25.



30636-320LW25.

30636-340LW25.

30636-360LW25.

30636-380LW25.

30636-425LW25.

30636-450LW25.

30636-500LW25.

30636-550LW25.

30636-610LW25.

30636-670LW25.

B-Lite/SL Estilo 30637-25:

30637-085LW25.

30637-100LW25.

30637-120LW25.

30637-175LW25.

30637-200LW25.

30637-245LW25.

30637-230LW25.

30637-265LW25.

30637-300LW25.

30637-320LW25.

30637-345LW25.

30637-365LW25.

30637-385LW25.

30637-410LW25.

30637-435LW25.



30637-460LW25.

30637-485LW25.

30637-515LW25.

30637-545LW25.

30637-605LW25.

30637-665LW25.

30637-735LW25.

30637-810LW25.

B-Lite/SL Estilo 30644-25:

30644-045LW25.

30644-055LW25.

30644-065LW25.

30644-075LW25.

30644-085LW25.

30644-100LW25.

30644-110LW25.

30644-125LW25.

30644-145LW25.

30644-160LW25.

30644-180LW25.

30644-200LW25.

30644-220LW25.

30644-245LW25.

30644-270LW25.

30644-295LW25.

30644-325LW25.



30644-360LW25.

B-Lite/SL Estilo 30645-25:

30645-055LW25.

30645-060LW25.

30645-070LW25.

30645-085LW25.

30645-095LW25.

30645-115LW25.

30645-130LW25.

30645-150LW25.

30645-170LW25.

30645-190LW25.

30645-215LW25.

30645-240LW25.

30645-255LW25.

30645-270LW25.

30645-285LW25.

30645-300LW25.

30645-315LW25.

30645-330LW25.

30645-350LW25.

30645-365LW25.

30645-385LW25.

30645-405LW25.

30645-445LW25.

30645-490LW25.



B-Lite/SL Estilo 30646-25:

30646-065LW25.

30646-070LW25.

30646-085LW25.

30646-105LW25.

30646-120LW25.

30646-140LW25.

30646-160LW25.

30646-185LW25.

30646-210LW25.

30646-225LW25.

30646-240LW25.

30646-255LW25.

30646-270LW25.

30646-285LW25.

30646-305LW25.

30646-320LW25.

30646-340LW25.

30646-360LW25.

30646-380LW25.

30646-400LW25.

30646-420LW25.

30646-465LW25.

30646-510LW25.

30646-560LW25.

30646-615LW25.



B-Lite/SL Estilo 30647-25:

30647-075LW25.

30647-085LW25.

30647-105LW25.

30647-120LW25.

30647-145LW25.

30647-170LW25.

30647-195LW25.

30647-220LW25.

30647-235LW25.

30647-255LW25.

30647-270LW25.

30647-290LW25.

30647-305LW25.

30647-325LW25.

30647-345LW25.

30647-365LW25.

30647-385LW25.

30647-410LW25.

30647-455LW25.

30647-510LW25.

30647-560LW25.

30647-620LW25.

30647-680LW25.

30647-750LW25.

B-Lite/SL Estilo 30674-25:



30674-060LW25.

30674-065LW25.

30674-075LW25.

30674-090LW25.

30674-100LW25.

30674-120LW25.

30674-135LW25.

30674-155LW25.

30674-175LW25.

30674-200LW25.

30674-220LW25.

30674-235LW25.

30674-250LW25.

30674-275LW25.

30674-290LW25.

30674-305LW25.

30674-320LW25.

30674-340LW25.

30674-355LW25.

30674-375LW25.

30674-390LW25.

30674-410LW25.

30674-450LW25.

30674-495LW25.

B-Lite/SL Estilo 30675-25:

30675-075LW25.



30675-080LW25.

30675-095LW25.

30675-115LW25.

30675-135LW25.

30675-155LW25.

30675-180LW25.

30675-205LW25.

30675-220LW25.

30675-235LW25.

30675-250LW25.

30675-265LW25.

30675-280LW25.

30675-300LW25.

30675-315LW25.

30675-335LW25.

30675-355LW25.

30675-370LW25.

30675-395LW25.

30675-415LW25.

30675-460LW25.

30675-505LW25.

30675-555LW25.

30675-615LW25.

30675-670LW25.

B-Lite/SL Estilo 30676-25:

30676-095LW25.



30676-100LW25.

30676-120LW25.

30676-140LW25.

30676-165LW25.

30676-195LW25.

30676-225LW25.

30676-240LW25.

30676-255LW25.

30676-275LW25.

30676-290LW25.

30676-310LW25.

30676-330LW25.

30676-375LW25.

30676-420LW25.

30676-470LW25.

30676-520LW25.

30676-580LW25.

30676-640LW25.

30676-705LW25.

30676-775LW25.

30676-855LW25.

B-Lite/SL Estilo 30677-25:

30677-110LW25.

30677-120LW25.

30677-145LW25.

30677-170LW25.



30677-200LW25.
30677-215LW25.
30677-250LW25.
30677-265LW25.
30677-285LW25.
30677-305LW25.
30677-330LW25.
30677-350LW25.
30677-375LW25.
30677-400LW25.
30677-450LW25.
30677-505LW25.
30677-565LW25.
30677-630LW25.
30677-700LW25.
30677-775LW25.
30677-855LW25.

Indicacidn/es autorizadals. Reconstruccion mamaria luego de la remocion del tejido origina debido a uma
neoplasia o traumatismo.

Aumento del volumen maméario por razones estéticas em mujeres de 18 afios em adel ante.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion.

Método de esterilizacion: Calor seco.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por Unidad. Por dos unidades (pares).

Nombre del fabricante: G& G Biotechnology LTD.

Lugar/es de elaboracion: Ben Gurion 4 Street, Haifa. ESTADO DE ISRAEL.



Expediente N° 1-47-6607-19-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.06.01 11:54:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 11:54:32 -03:00



Proyecto de rétulos

Implantes mamarios de gel de silicona recubierto de micropoliuretano.
Marca B-lite, Modelos XX

Importado por: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente
Lopez Prov de Bs As

Fabricado por: G&G Biotechnology LTD Lugar de elaboracién: Ben Gurion 4 Street, Haifa. ESTADO
DE ISRAEL

CONTENIDO Y CANTIDAD

PRODUCTO ESTERIL

NUMERO DE LOTE; XXX serie N® XXX

FECHA VENCIMIENTO: XX/YY FECHA DE FABRICACION: AAAA/MM
USO UNICO NO REESTERILIZAR

Las instrucciones para operacion, advertencias y precauciones se indican en el
manual de instrucciones de uso.

METODO DE ESTERILIZACION segin corresponda: calor seco

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056

Autorizado por ila ANMAT PM-554-70

Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Los productos deben ser almacenados a temperatura ambiente, en ambiente seco. No se debe exceder
la temperatura de 35 °C ni el 70 % de humedad relativa. Como ¢l envase del producto es permeable al
gas ho debe exponerse a vapores ni gases. Los implantes deben ser almacenados horizontalmente de
forma que se puedan leer las etiquetas facilmente.

MEDICAL IMPLANTS S.A,
VICENTE VAZQUEZ
PRESIDENTE

|F-2020-14404618-APN-INPM#ZANMAT
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Sumario de manual de INSTRUCCIONES
implantes mamarios de gel de silicona recubiertos de micropoliuretano.
Marca B-lite, Modelos XX

Importado por: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de
Vicente Lopez Prov de Bs As

Fabricado por: G&G Biotechnology LTD Lugar de elaboracion; Ben Gurion 4 Street, Haifa.
ESTADO DE ISRAEL

CONTENIDO Y CANTIDAD

PRODUCTO ESTERIL

USO UNICO NO REESTERILIZAR _
METODO DE ESTERILIZACION seglin corresponda: calor seco
Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri M.N: 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-70

Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITA-
RIAS

Los productos deben ser almacenados a temperatura ambiente, en ambiente seco. No se
debe exceder la temperatura de 35 °C ni el 70 % de humedad relativa. Como el envase del
producto es permeable al gas no debe exponerse a vapores ni gases. Los implantes deben
ser almacenados horizontalmente de forma que se puedan leer las etiquetas faciimente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La familia B-Lite de unplantes incluye dos principales modelos- B-Lite/DL y B-Lite/SL.
Descripcidn General:

Ei modelo B-Lite/DL es un inplante de mama de lumen doble, (redondo o anatémico) con cada lumen definido
por su propia envoltura. El lumen anterior (externo) contiene un lumen posterior mas pequedio (interior). El
lunen anterior define la forma exterior del implante. E1 material de relleno de todo el implante utihiza la
tecnologia B-lite que se basa en un gel de silicona que contiene micro esferas huecas de berosilicato, las cuales
estan unidas quimicamente al relleno de gel de silicona y por lo tanto son denominadas "microesferas
recubiertas por gel de silicona”. La concentracién de microesferas es diferente en cada lumen. La mezcla de gel
el el lumen posterior incluye una alta concentracidn de microesferas con el fin de lograr una reduccién
sustancial en el peso, manteniendo el volumen del implante. E1 lumen anterior, sin embargo, contiene una menor
concentracion de microesferas, proporcionando una reduccién moderada en el peso pero manteniendo las
propiedades mecanicas del implante, incluyendo la sensacién natural. La envoltura de cada lumen se cierra con
un parche hecho de los mismos elastomeros de silicona que 1a envoltura, y es adherida utilizando un componente
de adhesi6n, con un pequefio tapon de silicona en el lado interior del parche del lumen posterior, que se utiliza
para el rellenc de gel. La estructura se muestra en la Figura 1. La forma de B-Lite/DL se define utilizando los
misinos parametros que los de un implante de mama estandar (volumen, base, tipo de perfil, proyeccidn, etc.).

R f
MEDICAL INPLANTS S.A. '\j x;
VICENTE VAZOUEZ , ' ~’-r‘":‘m A
PRESIDENTE cgrier®
12202 4@@18 %iamm PM#ANMAT

n!?:}do
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Figura 1. Estructura de B-Lite/DL

Lumen Anterior:

Gel de silicona con
baja concentracion de
microesferas

Lumen Posterior:

Gel de silicona con alta
concentracion de
microesferas

Ef 8-Lite/SL es un implante de mama de un solo lumen, (redondo o anatémico). £l material de relleno
de todo el impfante utiliza la tecnologia B-lite, que se basa en un gel de silicona que contiene
microesferas huecas de borosilicato, que est&n unidas quimicamente al rellenc de gel de silicona y
por lo tanto son denorninadas "microesferas recubiertas por gel de silicona”. La concentracion de
microesferas en el implante es homaogénea. El B-Lite/5L tiene una reduccidn de pese mas moderada
que el 8-Lite/DL, pero aun asf es mucho mas liviano que los implantes de gel de silicona. La cubierta
se cierra con un parche fabricado con los mismos elastémeros de silicona que la cubierfa y se pega con
un coniponente de adhesidn, que dispone de una pequeita tapa de silicona en el lado interno del parche,
utilizado para rellenar el gel. La estructura se muestra en !a Figura 2. La forma de B-Lite/Sk se define
utilizando los mismos pardmetros que los de un implante de mama estdndar (volumen, base, tipo de
perfil, proyeccidn, etc.).

Fipura 2. Estructura de B-Lite/SL

MEDICAL M S.A.
VICE VAZQUEZ
PRESIDENTE

¢
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Relleno del B-Lite:

Gel de silicona con
microesferas

Descripcién General del Uso de 1as Microesferas en la Industria de Dispositivos Médicos.

Las microesferas se utilizan para diversos fines médicos, tales como rellenos dérmicos para uso estético, agentes
de awnento de volumen de tejidos blandos, agentes de embolizacién vascular y neurovascular, o como sistemas
de suministro de farmacos. Mientras que en algunos de los casos las microesferas se metabolizan en el cuerpo
relativamente rapido (por ejemplo, cuando se wsan coro agentes de sumunistro de farmacos), en otros casos las
microesferas son en realidad implantes no degradables (por ejemplo, cuando se utilizan como rellenos dérmicos
o para fines de embolizacion). Las microesferas utilizadas en procedumientos estéticos se usan para rellenar el
tejido v soportario. El tamaiio de las particulas oscila entre 25 y 45 micrones en Radiesse (fabricado por Merz
North America Inc. y utilizado para corregir la lipoatrofia y las arrugas y pliegues faciales) v entre 30 y 50
micrones en ArteFill (fabricado por Artes Medical Inc. v utilizado para corregir los pliegues naso labiales).

Los implantes de mama livianos B-Lite (LWBI), que incorporan la tecnologia B-lite™, estin disefiados para
ser usados en la mamoplastia de awmento y reconstruccion.

Las propiedades fisicas del LWBI se han optunizado de manera tal que se parecen mucho a los tejidos del
cuerpo, pernutiendo asi que los implantes B-Lite sean ideales para su uso en la cirugia estética, correctiva o
reconstructiva.

Los implantes B-Lite estdn disponibles en diferentes tamaiios y formas (véase el catdlogo y lista de precios).

El diseiio, la produccion, asi como la entrega y el servicio al cliente de los dispositivos B-Lite estdn sujetos a
nuestro control de gestion de calidad segim la norma EN ISO 13485.

Los productos son certificades por la CE v cumplen con os requisitos de la Directiva Europea de
Dispositivos Médicos (MDD).

Los implantes B-Lite tienen una envoltura de elastomero de silicona blanda, resistente quimico y
mecanico resistente, que se compone de varias capas de polidimetilsiloxano.

Al menos una capa interna actita a modo de barrera que se extiende por toda la cubierta, incluyendo
el parche (100 % de capa de barrera).

La superficie exterior de la cubierta del implante esta disponible en un acabado suave [n.° de ref.
10XXX], texturado estandar [n.° de ref. 20XXX], texturizado fino [n.° de ref. 15XXX] 0 enun
recubrimiento de Microthane® [n.° de ref. 30XXX]. El riesgo de contracturas capsulares se mini-
miza cuando se usan implantes recubiertos con Microthane (espuma médica de micropoliuretano de
POLYTECH). En general, dada su estructura superficial, se cree que los implantes con una cubierta
de silicona texturizada reducen la longitud y la orientacion de las fibras en la capsula del tejido,
disminuyendo la tasa de contracturas capstlares. Las cubiertas de superficie lisa se llevan utilizan-
do con éxito desde los afios 60.

’ (!

IF-20 4_6‘;%‘%ﬁﬂ¢$fﬁ@PM #ANMAT
MEDICAL iMPLANTS S.A, o @t puechich
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El recubrimiento de Microthane est4 conectado a la cubierta del elastomero mediante vulcaniza-
cion. Los espesores de pared de las cubiertas

depende del tipo, de la superficie y del tamafio de los productos: para los implantes con superficie
de Microthane estos tienen un grosor de aproximadamente 1,25-2,4 mm de grosor, para implantes
de textura estandar de 0,45 a 1,2 mm, para implantes de textura fina de 0,35 a 1,0 mm y para im-
plantes lisos de 0,3 a 0,9 mm. La rugosidad media de la superficie es de aprox. 250 pm para im-
plantes texturados estindar y de 150 um para implantes de textura fina. Para implantes recubiertos
de Microthane, es de aprox. 1500 pm.

Hay modelos de implantes de lumen simple y doble, redondos/anatémicos y con superficie exterior
lisa, texturizada, de microtextura o poliuretano, con diferentes formas basicas: base redonda, base
redonda anatémica, base oblonga anatdmica, que se producen con diferentes perfiles: bajo, mode-
rado, alto y extraalto.

_ Material de Relleno

El materiai de relleno en todo el implante es un compuesto de gel de silicona cohesivo y de microesferas huecas
de borosilicato, que estan unidas quiticantente al gel de silicona. La presencia de microesferas de borosilicato
perinite una considerable reduccion del peso del B-Lite en comparacidn con los implantes de maima
tradicionales de volumen similar (entre 25% y 30% de reduccion de peso).

La tabla siguiente presenta varios cjeniplos que comparan el B-Lite™ con ofros implantes mamarios rellenos
de gel de silicona comercializados.

. Peso del implante Peso del B- Peso del B-
i\/u?;}z::fél(gg mamm:iq de silicona Lite/SL Lite/DL
radicional (g)* {g) ()
260 260 195 186
395 395 296 280
650 650 488 445
510 810 608 545

Asumiendo que la densidad de un implante mamario estandar es de ~1g/ce
Vida Promedio de los Implantes de Maima

La supuesta vida 1til del B-Lite se determiné mediante la evaluacion de los datos clinicos disponibles
para otros implantes mamarios de silicona considerados equivalentes a B-Lite. Un mejor diseilo de los
implantes de tercera generacion. v posteriores. condujeron a ina reduccion significativa en la
incidencia de rupturas del implante y de la fuga de silicona. Naturalmente, la prevalencia de la ruptura
del implante aumenta con la edad del implante. De acuerdo con varios estudios de resonancia
magnética llevados a cabo, la tasa de ruptura varia enire 0.5 y 7.7% de rupturas a 3 afios después de la
implantacion (Cunningham B. 2007) y hasta 9.3% de rupturas a 6 afios después de la implantacion
{Spear SL. 2007). Un estudio adicional dio ¢l resultado de 8% de ruptura en un promedio de 11 afios
después de la implantacion (Heden P, 2006), Esta tasa representa una estimacion para el peor de los
casos. ya que incluye imagenes de los resultados. tanto de rupturas claras como de rupturas
indeterminadas. Los resultados abarcan diversas cohortes del estudio {por gjemplo, ammento primario
y secundario, y reconstruccién). De este modo, puede estimarse que la vida il de B-Lite gira
alrededor de 90% después de 10 anos de su implantacion.

Tarjeta de Identificacion del Implante

Cada paquete de implante B-Lite viene con una tagjeta de identificacién como wma forma de trazabilidad del
producto. Esta tarjeta de idemiificacién debe ser completada y entregada a las pacientes para asegurar la
disponibilidad de 1a fecha de implantacion y el tipo de implante. en caso de necesidad. La paciente debe scr
advertida de Hevar consigo 1a tarjeta de idertfificacion para facilitar la atencion medica en caso de emergencia.

Material de acondicionamientq y empaque:
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Los productos se suministran embalados individualmente, en doble envase estéril.
No se debe abrir o romper el envase interior hasta el momento de insertar definiti-
vamente el implante.

Cada implante lleva una etiqueta autoadhesiva que indica: fecha de intervencion,
proveedor, volumen o tamano, nimero de referencia y nimero de serie. Estas
etiquetas deben pegarse directamente sobre el historial de operacion del paciente
y en el pasaporte de implante. (Tarjeta de implante).

TARJETA DE IMPLANTE:

En el estuche de incluye la tarjeta de identificacién del implante por triplicado, con
los datos que se mencionan en el Articulo N° 21 de la Disposicion ANMAT N°
5267/06. Se proveen etiquetas de identificaciéon del implante con informacion del
modelo, dimensiones, numero de serie, lote y validez de la esterilizacion.

ESTERILIZACION:

Los implantes se entregan estériles en doble embalaje. La esterilizacion del pro-
ducto en el quiréfano se garantiza mientras que el empaqgue interno no esté abier-
to o dafiado. Se recomienda tener siempre un implante adicional de sustitucion.
La esterilizacién del producto no esta garantizada cuando el embalaje esté dana-
do, por tanto no recomendamos hacer uso de ese tipo de implante. Cuando usted
tenga dudas al respecto le pedimos que contacte a al fabricante o su distribuidor
local.

Los productos son esterilizados utilizando aire caliente. Se garantiza la esteriliza-
cién de los productos durante 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion, siempre
que el doble embalaje permanezca intacto. El periodo maximo para el almacena-
miento esta indicado en la etiqueta (AAAA-MM).

No esta garantizada la esterilizacion de los productos en envases darados. Se
garantiza la esterilizacién para la manipulacion en el quiréfano, mientras no se
rompa ni abra el envase esteéril interior.

Indicacion:
El awnento de senos es para nmjeres de minino 18 afios de edad e incluye las signientes indicaciones:

s Reconstruccion primaria {para reemplazar tejido mamario que ha sido retirado debido a céncer o un
traumatisino o que ha dejado de desarrollarse adecuadamente debido a una grave anomalia en la mama).
e Revision de la reconstruccion {cimgia de revision para corregir o mejorar €l resultado de una cirugia
original de reconstruccién mamaria).
Aumento primario (para awnentar §1 tamailo de los senos por razones esléticas).
Revision del aumento (cirugia de rdwision para comegir o mejorar el resultade de una cirugia original
de awnento mamario).

4
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Contraindicaciones

La implantacion del LWBI ne debe realizarse en los sigutentes casos:

e Pacientes con infeccion activa en cualquier parte de su cuerpo.

s Mujeres que estan acalmente embarazadas o en lactancia.

» Insuficiente tejido que cubre el area eventual de implantacién (por ejemplo. después de la
precedente reduccidn de senos). dailos por radiacién o reduccion de la vascularizacion.

e Abscesos. quistes o tumores en el area de los implantes. especialmente cancer y imetastasis

recwrrentes (por ejemplo. cancer de mama persistente o intermitente). enfermedades fibroquisticas

avanzadas.

Pacientes con inestabilidades mentales.

Alergias previstas 0 una anormal respuesta innnmoldgica a implantes.

Deficiencia en cicatrizacion de heridas o cicamices de graves quemaduras.

Lesiones costales

Posibles Complicaciones

Las posibles complicaciones relacionadas con los implantes pueden deberse a anammesis individual.
medicacién. técnica de la operacién. y también a los cuidados postoperatorios. A continuacioén se especifican
los riesgos intra y postoperatorios relacionados con los implantes:

« Necrosis de Ia piel, descamacién v extrusiones, pueden ocwrir debido a la rension excesiva de la piel
que se superpone al implante (por ¢jewplo, superar el tamafio del implante en relacion con el espacio
destinado al implante) o debido a la vascularizacién intermmpida o reducida de la piel (por ejem. irauma
del colgajo de piel durante la intervencién quinirgica). El iratamiento con estercides también puede
provocar necrosis. Los fiunadores son pacientes de alio riesgo ya que podria verse afectada la
circulacién sanguinea en la piel superpuesia. Podria ser necesario realizar revisiones.

« Hematomas — estos pueden ser causados por wn fraumatismo en los vasos sanguineos durante la
cirugia. Los edemas o hematomas postoperatorios grandes pueden, si no son tratados, llegar a provocar
la extrusion o el desplazaniiento de los implantes. Los hematomas no reabsorbibles podrian requerir
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una explantacién inmediata. Los hematomas deben ser tratados de inmediato. Una hemostasia
meticulosa durante la cirugia es la mejor prevencion.

Los seromas. debido a un trauma o la movilidad postoperatoria excesiva. pueden causar hinchazén y
dolor. Posibles tratamientos: itumovilizacién, compresién, drenaje o explantacion. en caso necesario.
Una hinchazén excesiva puede ser causada por el liquido seroso (véase "seromas”).

La doble capsula es un fenomeno raro, en su mayor parte asociado con implantes texturizados. en los
que la capsula se desconecta del tejido de alrededor. se desarrolla un seroma o hematoma y segiin se
reabsorben, se forma uia segunda cdpsula. Las razones que conducen a la creacion de una doble capsula
se siguen debatiendo todavia, pero la mayoria de las pruebas apuntan a una causa mecanica externa.
aunque hay algunas sugerencias acerca de la participacién de una biopelicula en el proceso.

El desplazamiento, 1a asimetria o el dolor continuo pueden deberse a implantes mal dimensicnados
o colocados inadecuadamente. Tales sintomas pueden ser provocados por implantes demasiado
grandes. contractura capsular, asi como por irritaciones debidas al movimiento excesivo del implante.
Después de la cirugia mamaria puede haber dolor en 1a zona operada. asi como en las areas pectorales
y en las del hombro y brazo.

Plegado (taimbién conocido como "formacion de arrugas” en la literatira médica): las distorsiones o
bordes palpables de implantes pueden ser debido a nna discrepancia entre el tamanio del implante y la
cavidad, o por insuficiente tejide de recubrintiento.

La mala posicién del implante es una complicacién poco fiecuente que suele requerir intervencion
quirirgica.

Las infecciones son muy raras de ocurtir en los implantes mamarios. Las infecciones con etiologia
poco clara después de ia implantacion deben ser tratadas inmediatamente. En estos casos podria ser
necesario ¢ uso de antibiéticos o de drenaje. No todas las infecciones se pueden tratar con el producto
permaneciendo implantado. en dichos casos seria necesario realizar una explantacién. Se debe hacer un
cultivo de la secrecién de la herida, El sindrome de “shock toxico” Ita sido declarado en casos
individuales en relacién con los implantes mamarios.

El enrojecimiento de la piel. que en la literatura se describe como "erupcion”. se puede observar con
indicaciones especificas en diferentes frecuencias, dependiendo de la estructura de la superficie
(aproximadamente 1-5% para implantes de superficie Microthane®). Este enrojecimiento de la piel no
debe ser confundido con una infeccion. Se diferencia de una infeccion por la picazén y la ausencia de
sintomas de infeccidn sistémica. Por lo general ocurre entre 7 a 10 dias después de la implantacién y
puede durar de 2 a 3 semanas. La necesidad de tratamiento debe ser considerada por el cirujano.
Contractura capsular/fibrosis: la formacion de una capsula fibrosa alrededor del implante es una
respuesta normal de acogida al implante. La forma y posicién del implante pueden variar debido a una
contractura capsular. Una contractura clinicamente relevante (Baker III. IV) puede provocar un
deterioro estético y dolor. No se recomienda realizar una capsulectomia cerrada, ya que esto podria
dafar el producto. La literarura sugiere que la terapia de radiacién puede aumentar la probabilidad de
contrachira capsular. necrosis. y la extrusion del implante.

Aumente o disminucion de la sensibilidad de la mama y/o de los pezones pueden producirse en forma
transitoria o permanente. Puede haber cambios en 1a sensibilidad con la presencia de los implantes,
sobre todo cuando se Itevd a cabo una incision peri o transareolar. _

La ruptura o fugas del implante son indicaciones que recomiendan llevar a cabo la explantacion.
Después de la rotura de un implante relleno de gel. la consistencia del gel de silicona impide la
migracion. Sin embargo. no se garantiza que ¢l gel permanezca como una unidad completa. Un implante
roto se debe reemplazar o retirar
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Impregnacién de stlicona: no puede ser completantente excluida la posibilidad de impregnacion de
aceites de silicona de molecular bajo. Normalmente las dinunutas cantidades de gel se mantienen dentro
de la capsula. Los granulomas de origen desconocido son una indicacidn para levar a cabo una biopsia
0 una explantacion.

El riesgo de cancer: los estudios epidemtoldgicos de las mujeres que tienen implantes revelan que el
riesgo de cancer de mama para ellas no es mas atto en comparacion con los giupos de control.

Riesgo de Linfoma Anaplisice de Células Grandes Asociadoe con Implantes Mamarios (BIA-
ALCL. por sus siglas ent inglés): La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido el linfoma
anapldsico de células grandes asociado a implantes mamarios como un linfoma raro de células T que
puede desarrollasse tras implantes mamarios. La Administracion Nortcamericana de Alimentos v
Medicamentos (FDA) esta de acuerdo con la afirmacidn de 1a OMS y concluye que aunque sigue siendo
dificil determinar el ntimero exacto de casos. es una enfermedad muy rara, Enmayo de 2017, 1a USFDA
ha reunido la mayor cantidad de datos junto con otras autoridades que también han comunicado sus
datos. Para mas informacidn, consulte con sus auteridades sanitarias locales y visite los siguientes sitios
webs (con informacidn en ingles. la cual puede variar por ser actualizada en el tiempo):

«  https:ffwww. fda sovimedicaldevices/productsandmedicalprocedures/implantsandpros
thetics/breastunplants/ucm?239995 htii (USFDA)
= littps://www tga.cov.au/alert/breast-implants (TGA Auto-ridad sanitaria de Australia)
o Tenga en cuenta que la FDA no recomienda la retirada profilactica de implantes mamarios
pmﬁ]acncos en pacientes sin sinfomas u otras anomalias. No obstante, deberia considerar la
posibilidad de BIA-ALCT cuvando tenga una paciente con seroma postinplante persistente
tardio. Si tiene una paciente con un supuesto BIA-ALCL. remitala a un especialista adecuado
para su evaluacion. Al realizar las pruebas de BIA-ALCL. recoja fluido fiesco del seroma y
partes representativas de la capsula y envielos para realizar pruebas de patologia v descartar
BIA-ALCL. La evaluacion diagnéstica deberia incluir una evaluacion cifologica del fluido del
seroma con tincion de Wright Giemsa y andlisis de inmmunohistoquimica de bloque celular por
cimulo de diferenciacién (CD) y marcadores de cinasa del linfoma anaplasico (ALK).
o Informe de todos los casos confimmados de ALCL en mwjeres con implantes mamarios a sus
autoridades sanitarias locales.
Las enfermedades anfoinmunes del tejido corectivo han sido discutidas en relacion con los implantes
mamarios. Sin embargo, no hay pruebas de una coincidencia causal.
Es posible 1a aparicion de una calcificacion benigna alrededor del implante. En dichos casos podria ser
necesaria una cirugia adicional para remover y examinar la calcificacion.
La capacidad de amamantar podria. independientemente de los inplantes matnarios, verse afectada
por la cirugia de mama. Existe informacion acerea de ciertas dificultades después de la cirugia de mama,
ya sea reduccidn o aumento de senos. Un enfoque quiriirgico peri-areolar puede aumentar aun mas la
dificultad en la capacidad de amamantar. La incisién infra-mamaria es menos asociada a la dificuliad
de la lactancia materna que la incision peri-areolar.
Linfadenopatia axilar: es necesario un diagnéstico diferencial para descartar la mﬂalnacmn reactiva. la
infeccidn. la rotwra del implante, el sangrado del gel o la malignidad.
No hay evidencia de que los implantes mamarios podrian ser perjndiciales para la salud de los
lactantes.
Diagnosticos de deteccion: Los implantes de silicona pueden interferir con las técnicas de deteccion
y provocar un efecio falso en los resuljados. Por lo tanto. es necesario que las pacientes informen al
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personal médico involucrado acerca de la existencia de implantes. Para obtener una mamografia
satisfactoria, deberan utilizarse las técnicas radiolégicas mas actuales v los equipos para la recepcion
de imagenes de mamas con implantes. Las pacientes deben tener en cuenta que deben informar a su
radidlogo sobre la presencia. ¢l tipe y la ubicacién de sus implantes Las técnicas de diagnéstico por
imagen adicionales incluyen exdmenes de ultrasonido o por imagen de resonancia magnética (IRM).
B-Lite es también compatible con IRM. El ultrasonido o el IRM ademas pueden ser altemativas para
corregir resultados no satisfactorios. Una mamografia pre- y otra pos-quinirgica pueden ser usadas
para establecer una linea de base para la mamografia rutinaria funra en pacientes que se hicieron
aumento de mamas.

Un dolor inexplicable debe ser investigado de imuediato.

La insatisfaccién de los resultados cosméticos puede darse en ciertos casos. y por lo general estd
relacionada con las técnicas quiriirgicas. El cirujano es el responsable de hacer wna planificacion
quinirgica cuidadosa aunque no puede evitar que sucedan este Tipo de evenios.

Trausporte v Embalaje

Los productos son embalados en forma individual utilizando envases dobles estériles. Se debe tener cuidado de
que ¢l envoltorio estéril no sea abierto ni danado antes de que el implante sea implantado definitivamende.

Cada embalaje de un producto. estéril esta provisto de etiquetas antoadhesivas mostrando el
nombre del fabricante, volumen o tamailo. munero para ordenarlo y numero de serie. Las
etiquetas deben ser colocadas en los registros del paciente y en la farjeta de idemtificacion del
implante.

INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTACION

Los productos, tal como se suministran, son destinados exclusivamente a Ja implantacion por cirvjanos expertos
en ciugia mamaria estética o reconstructiva.

No utilizar mas de un implante por mama.
El producto esta diseiiado para nsado una sola vez. No vuelva a usar inplantes explantados.

Identificacion del producto; las etiquetas autoadhesivas que acompailan cada producto se proporcionan en el
empaquetado inferior del mismo. Las etiquetas proporcionan informacion especifica del producto y estan
diseiiadas para ser adheridas a los registros del paciente y a la tarjeta de identificacion del implante con fines
de identificacidn y trazabilidad.

Las pacientes deben ser examinadas antes de la cirugia con el fin de garantizar que haya suficiente tejido libre
de tensiones para cubrir el implante y la incision.

Nota: Un implante de reserva debera estar disponible durante 1a implantacion.
Deberd evitarse toda combinacién directa del implante con un farmaco.

Con el fin de facilitar la colocacién comrecia de los implantes mamarios anatémicos, los implantes con forma
anatémicos, estos disponen de caracterfsticas de orientacidn tactites y visibles: el lado posterior del implante
contiene protuberancias de orientacién (Fig. 3A): en el lado anterior del implante, las tiras de orientacion se
ajustan centralmente desde ¢l ecuador en el punrto de méxima proyeccidn (Fig. 3B). La Fig. 3C nwuestra las
protuberancias de orientacién y la tira en la vista lateral. La tira de orientacién es visible cuando se usa el
enfoque inframamario v periareolar. Las caracteristicas de orientacion tactil son dtiles si se utiliza el enfoque
transaxilar. Estas caracterfsiicas se deben aprovechar para asegurar la orientacién correcta del implante en el
bolsillo quirdrgico.
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Orientation dots

Orientation strip

Examen Preliminar del Producto

El etiquetado en la caja exterior deberd examinarse antes de abrirse con el fin de asegurarse de que ¢l implante
elegido sea efectivamente €l ntmero de referencia deseado. Especificamente. se debera prestar atencién para
comprobar que la forma. ¢l perfil, 1a textina y el volumen coincidan con la planificacién preoperatoria prevista.

Se debera examinar la integridad del paquete. La esterilidad no estd garantizada si uno de los componentes del
envase doble estéril esta dafiado o abierto. En ¢l quiréfano. , la esterilidad del producto esta garantizada antes
de su fecha de caducidad. siempre que el envase interno esterilizado no haya sido daiiade ni abierto.

No utllizar un producto cuyo paguete fire dadado o abierio.
Manipulacion del envase del un producto esténl:

1. El embalaje exterior debe abrirse bajo condiciones asépticas. Después de la eliminacidn del envase
estéril exterior. la etiqueta auto-adhesiva del producto es adherida a los registros del paciente.

2. Después de abrir ¢l embalaje estéril exterior. el einbalaje interior esiéril debe ser colocado sobre la mesa
de instrumento estériles. en condiciones estériles.

3. El embalaje estéril interno debera abrirse bajo condiciones estériles poco antes de Ia implantacién. E1
implante estéril es preparado de acuerdo con la técnica quinirgica solicitada y entregado al citujano.

Se recomienda reducir al minimo la manipulacion del implante. El mimero de personal que manipula el paquete
esiéril debe ser miniinizado tratando que sélo un cirsjano tenga contacto directo con el implante.

En ninguin caso pueden los implantes ser modificados antes o durante la implantacién. Antes de la implantacién,
cada implante debe ser revisado para localizar posibles dailos. contaminacién o pérdida de la integridad de la
envoltura,
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Examen de LWBI

Antes de usarlo, se deberd examinar ¢l implante mamario para localizar alguna contaminacion por particulas.
dafto o pérdida de la integridad de la envolfura.

NO implante ningin dispositivo que pueda parecer tener contaminacion por particulas. dafio o pérdida de la
integridad de la envoltura. Un implante estéril de reserva debe estar disponible en el momento de la cirugia,

NO implante cualquier dispositivo que puede parecer tener fugas o rasguiios.
NO implante productos dafiados o modificados.

Antes de usar, mantenga el implante mamario en el envase termoformado interno y recubierto para evitar ¢l
contacto con particulas contaminantes del aire o de la sala quinirgica.

Procedimiente Quirtrgico

La imiplantacion se puede realizar mediante variadas técnicas quinugicas. Corresponde al cinyjano decidir sobre
la técnica que mejor pueda satisfacer las necesidades médicas. asi como las necesidades individuales de la
pactente.

La presion, estiramiento u otros factores de esirés a los que el implante y la incision puedan reaccionar, deben
ser evitados.

La implantacién debe realizarse muy cuidadosamente. Los implantes pueden ser daados por [a tensién mamntal
excesiva, por las agujas de manipulacién o instrumentos quinirgicos. Si se dafiara la envolaira externa de
elastomero. podria haber una filga del material de relleno del implante,

Las siguientes recomendaciones deberan ser tomadas en cuenta:

» Las incisiones deben ser lo suficientemente grandes como para facilitar la insercidn sin manipulacion
excesiva del implante y para evilar dafios al misino. Una diseccién inadecuada det bolsillo aumenta ¢l
riesgo de ruptura y de la mala posicion del implante, '

* La hemostasia debe Hevarse a cabo meticulosamente. Los cauterizadores pueden dailar la envoltura
del implante.

s El ramaho del implante debe ser seleccionado con cuidado. Se recomienda almacenar diferentes
tamanos de implantes con el fin de tener el tamaio apropiado disponible. Para determinar el tamaio
apropiade del impiante durante la cirugia pueden utilizarse calibradores.

« Lacavidad del implante debe corresponder al tamaiio del implante. Los implantes deben colocarse en
posicidn plana y sin pliegues.

+  Debera garantizarse una adecuada cobertura de tejido o. si es necesario. se debera dar preferenciaala
colocacién sub-nmscular de los implante.

Prevencién de la Contaminacion

La superficie del implante no debera estar contaminada con talco. polvo o aceites para Ia piel. La fibra de
algodon. el talco u otros contantinantes de la superficie pueden ser atraidos por la carga electrostitica y. por lo
tanto. provocar un aumento de la reaccion a cuerpos extraios.

WEDICAL IALANTS B.A.
VICENTE VAZQUEZ
PREGIDENTE

IF-2020-14404618-APN-INPM#ZANMAT
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Se debe tomar un cuidado exmraordinario para evitar la contaminacion.

El personal médico involucrado debe usar guantes estériles. limpios de talco y enjuagados con solucién salina
estéril antes de tocar el implante.

Deva, Adams y Vickery (Deva et al. 2013) introdujeron el "Plan quirdigico de 14 puntos” para minimizar la
contaninacién del implante durante ia cirngia. Se incluye a continmacién para su consulta. La técnica quirdrgica
queda a discrecidén del cityjanc experto. Sin embargo. la adopcién de estas técnicas se considera la "mejor
practica” y se cree que v reducird el riesgo de contaminacién y mejorara los resultados a largo plazo.

1. Usar profilaxis antibidtica iniravenosa en et momento de la induccién anestésica.

2. Evitar las incisiones periareolar/transaxilar. Se lia demostrado en estos estudios clinicos y de
laboratorio que eilas conducen a tina mayor
tasa de contracturas.

3. Usar pezoneras para evitar el demrame de bacterias en el bolsillo.

4, Realizar una diseccion atraumética cuidadosa para minimizar el tejido desvascularizado.

3. Realizar cuidadosamente una hemostasia prospectiva.

6. Evitar la diseccion en el parénquima mamario.

7. Usar mn bolsillo de doble plano.

8. Realizar una irrigacién del bolsillo con la solucién correcta y probada de antibiético triple de
betadina, non con betadina o al 50 % (dilucién 1:1)
o con povidona vodada mas fuerte.

9. Pasos para minimizar la contaminacién de la piel {por ejemplo, limpieza/preparacién de la piel. de
Ia barrera o de la capa protectora),
10. Minimizar el tiempo de apertura del implante y el tienipo de sustitucion del implante o de los
calibradores.
* 11. Cambiar los guantes quirdrgicos antes de manipularlos y usar Instrunentos y pakos nuevos o
limpaos.
12. Evitar usar un fubo de drenaje. que podria ser un sitio potencial de entrada para bacterias
{aumento).
13, Utitizar un cierre por capas. .
14. Usar profilaxis antibigtica para cubrir los procedimientos subsiguientes que rompan la piel o la mucosa

El Cuidado Post-Operatorio

La condicidn de la paciente debe ser controlada dentro de las primeras dos semanas después de la cirugia y al
menos una vez mas durante 1os primeros seis meses después de la cirugia. con el fin de dar seguimiento lo mas
pronto posible sobre la posible reaccion det anfiion a los implantes (consulte "complicaciones”).

Accesorios

No se sununistran accesorios con ¢f LWBI Cabe sefialar sin embargo que. las mangas para el acceso en la
insercion de los implantes texnuizados son swministradas por algunos fabricantes. Se deja a ¢riterio del cimyano
decidir sobre ¢l uso de este tipo de mangas durante la cirugia LWBI.

MEDICAL IMPLANTS S.A.
VICENT VAZQUEZ
IDENTE

Aima! 3 Bucekinn i
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-6607-19-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-6607-19-5

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

Nombre descriptivo: IMPLANTES MAMARIOS DE GEL DE SILICONA RECUBIERTA CON
MICROPOLIURETANO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-855 PROTESIS, DE MAMAS, INTERNAS,
RELLENAS CON GEL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B-LITE.
Clase de Riesgo: I11.

Modelo/s: B-Lite/SL Estilo 30624-25.
30624-050L W25.

30624-060L W25.

30624-075LW25.

30624-085L W25.

30624-100LW25.



30624-115LW25.

30624-135LW25.

30624-150LW25.

30624-160LW25.

30624-170LW25.

30624-180LW25.

30624-195LW25.

30624-205LW25.

30624-215LW25.

30624-230LW25.

30624-245LW25.

30624-255LW25.

30624-270LW25.

30624-300LW25.

30624-330LW25.

30624-365LW25.

30624-400LW25.

30624-440LW25.

B-Lite/SL Estilo 30625-25:

30625-065LW25.

30625-080LW25.

30625-095LW25.

30625-110LW25.

30625-130LW25.

30625-150LW25.

30625-175LW25.



30625-200LW25.

30625-215LW25.

30625-230LW25.

30625-245LW25.

30625-260LW25.

30625-275LW25.

30625-290LW25.

30625-305LW25.

30625-325LW25.

30625-345LW25.

30625-365LW25.

30625-385LW25.

30625-405LW25.

30625-450LW25.

30625-495LW25.

30625-545LW25.

30625-600LW25.

B-Lite/SL Estilo 30626-25:

30626-080LW25.

30626-100LW25.

30626-115LW25.

30626-140LW25.

30626-165LW25.

30626-190LW25.

30626-215LW25.

30626-235LW25.



30626-250LW25.

30626-270LW25.

30626-285LW25.

30626-300LW25.

30626-325LW25.

30626-345LW25.

30626-365LW25.

30626-385LW25.

30626-410LW25.

30626-435LW25.

30626-460LW25.

30626-485LW25.

30626-510LW25.

30626-565LW25.

30626-625LW25.

30626-690LW25.

30626-760LW25.

B-Lite/SL Estilo 30627-25:

30627-095LW25.

30627-115LW25.

30627-140LW25.

30627-165LW25.

30627-195LW25.

30627-225LW25.

30627-260LW25.

30627-280LW25.



30627-300LW25.

30627-320LW25.

30627-345LW25.

30627-365LW25.

30627-390LW25.

30627-415LW25.

30627-440LW25.

30627-465LW25.

30627-495LW25.

30627-525LW25.

30627-555LW25.

30627-585LW25.

30627-615LW25.

30627-685LW25.

30627-755LW25.

30627-835LW25.

30627-920LW25.

B-Lite/SL Estilo 30634-25:

30634-045LW25.

30634-055LW25.

30634-065LW25.

30634-075LW25.

30634-090LW25.

30634-100LW25.

30634-115LW25.

30634-135LW25.



30634-150LW25.

30634-170LW25.

30634-190LW25.

30634-215LW25.

30634-240LW25.

30634-265LW25.

30634-290LW25.

30634-320LW25.

30634-355LW25.

30634-385LW25.

B-Lite/SL Estilo 30635-25:

30635-060LW25.

30635-070LW25.

30635-085LW25.

30635-100LW25.

30635-115LW25.

30635-135LW25.

30635-155LW25.

30635-175LW25.

30635-190LW25.

30635-200LW25.

30635-215LW25.

30635-230LW25.

30635-240LW25.

30635-255LW25.

30635-270LW25.



30635-290LW25.

30635-305LW25.

30635-340LW25.

30635-355LW25.

30635-375LW25.

30635-395LW25.

30635-435LW25.

30635-480LW25.

30635-525LW25.

B-Lite/SL Estilo 30636-25:

30636-070LW25.

30636-085LW25.

30636-105LW25.

30636-120LW25.

30636-145LW25.

30636-165LW25.

30636-190LW25.

30636-235LW25.

30636-250LW25.

30636-270LW25.

30636-300LW25.

30636-320LW25.

30636-340LW25.

30636-360LW25.

30636-380LW25.

30636-425LW25.



30636-450LW25.

30636-500LW25.

30636-550LW25.

30636-610LW25.

30636-670LW25.

B-Lite/SL Estilo 30637-25:

30637-085LW25.

30637-100LW25.

30637-120LW25.

30637-175LW25.

30637-200LW25.

30637-245LW25.

30637-230LW25.

30637-265LW25.

30637-300LW25.

30637-320LW25.

30637-345LW25.

30637-365LW25.

30637-385LW25.

30637-410LW25.

30637-435LW25.

30637-460LW25.

30637-485LW25.

30637-515LW25.

30637-545LW25.

30637-605LW25.



30637-665LW25.

30637-735LW25.

30637-810LW25.

B-Lite/SL Estilo 30644-25:

30644-045LW25.

30644-055LW25.

30644-065LW25.

30644-075LW25.

30644-085LW25.

30644-100LW25.

30644-110LW25.

30644-125L W25.

30644-145LW25.

30644-160LW25.

30644-180LW25.

30644-200LW25.

30644-220LW25.

30644-245LW25.

30644-270LW25.

30644-295LW25.

30644-325LW25.

30644-360LW25.

B-Lite/SL Estilo 30645-25:

30645-055LW25.

30645-060LW25.

30645-070LW25.



30645-085LW25.

30645-095LW25.

30645-115LW25.

30645-130LW25.

30645-150LW25.

30645-170LW25.

30645-190LW25.

30645-215LW25.

30645-240LW25.

30645-255LW25.

30645-270LW25.

30645-285LW25.

30645-300LW25.

30645-315LW25.

30645-330LW25.

30645-350LW25.

30645-365LW25.

30645-385LW25.

30645-405LW25.

30645-445LW25.

30645-490LW25.

B-Lite/SL Estilo 30646-25:

30646-065LW25.

30646-070LW25.

30646-085LW25.

30646-105LW25.



30646-120LW25.

30646-140LW25.

30646-160LW25.

30646-185LW25.

30646-210LW25.

30646-225LW25.

30646-240LW25.

30646-255LW25.

30646-270LW25.

30646-285LW25.

30646-305LW25.

30646-320LW25.

30646-340LW25.

30646-360LW25.

30646-380LW25.

30646-400LW25.

30646-420LW25.

30646-465LW25.

30646-510LW25.

30646-560LW25.

30646-615LW25.

B-Lite/SL Estilo 30647-25:

30647-075LW25.

30647-085LW25.

30647-105LW25.

30647-120LW25.



30647-145LW25.

30647-170LW25.

30647-195LW25.

30647-220LW25.

30647-235LW25.

30647-255LW25.

30647-270LW25.

30647-290LW25.

30647-305LW25.

30647-325LW25.

30647-345LW25.

30647-365LW25.

30647-385LW25.

30647-410LW25.

30647-455LW25.

30647-510LW25.

30647-560LW25.

30647-620LW25.

30647-680LW25.

30647-750LW25.

B-Lite/SL Estilo 30674-25:

30674-060LW25.

30674-065LW25.

30674-075LW25.

30674-090LW25.

30674-100LW25.



30674-120LW25.

30674-135LW25.

30674-155LW25.

30674-175LW25.

30674-200LW25.

30674-220LW25.

30674-235LW25.

30674-250LW25.

30674-275LW25.

30674-290LW25.

30674-305LW25.

30674-320LW25.

30674-340LW25.

30674-355LW25.

30674-375LW25.

30674-390LW25.

30674-410LW25.

30674-450LW25.

30674-495LW25.

B-Lite/SL Estilo 30675-25:

30675-075LW25.

30675-080LW25.

30675-095LW25.

30675-115LW25.

30675-135LW25.

30675-155LW25.



30675-180LW25.

30675-205LW25.

30675-220LW25.

30675-235LW25.

30675-250LW25.

30675-265LW25.

30675-280LW25.

30675-300LW25.

30675-315LW25.

30675-335LW25.

30675-355LW25.

30675-370LW25.

30675-395LW25.

30675-415LW25.

30675-460LW25.

30675-505LW25.

30675-555LW25.

30675-615LW25.

30675-670LW25.

B-Lite/SL Estilo 30676-25:

30676-095LW25.

30676-100LW25.

30676-120LW25.

30676-140LW25.

30676-165LW25.

30676-195LW25.



30676-225LW25.

30676-240LW25.

30676-255LW25.

30676-275LW25.

30676-290LW25.

30676-310LW25.

30676-330LW25.

30676-375LW25.

30676-420LW25.

30676-470LW25.

30676-520LW25.

30676-580LW25.

30676-640LW25.

30676-705LW25.

30676-775LW25.

30676-855LW25.

B-Lite/SL Estilo 30677-25:

30677-110LW25.

30677-120LW25.

30677-145LW25.

30677-170LW25.

30677-200LW25.

30677-215LW25.

30677-250LW25.

30677-265LW25.

30677-285LW25.



30677-305LW25.
30677-330LW25.
30677-350LW25.
30677-375LW25.
30677-400LW25.
30677-450LW25.
30677-505LW25.
30677-565LW25.
30677-630LW25.
30677-700LW25.
30677-775LW25.
30677-855LW25.

Indicacidn/es autorizadals. Reconstruccion mamaria luego de la remocion del tejido origina debido a uma
neoplasia o traumatismo.

Aumento del volumen mamério por razones estéticas em mujeres de 18 afios em adel ante.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion.

Método de esterilizacion: Calor seco.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Por Unidad. Por dos unidades (pares).

Nombre del fabricante: G& G Biotechnology LTD.

Lugar/es de elaboracion: Ben Gurion 4 Street, Haifa. ESTADO DE ISRAEL.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 554-70, con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-6607-19-5
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