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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1353-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-6202-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-6202-19-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MEDIC S.A. solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e 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 el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca MENTOR, nombre descriptivo IMPLANTE MAMARIO DE GEL SILTEX y nombre
técnico PROTESIS DE MAMAS, de acuerdo con lo solicitado por MEDIC S.A., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-10736141-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-76-77", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: IMPLANTE MAMARIO DE GEL SILTEX.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-161 — PROTESIS DE MAMAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MENTOR.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizadal/s. Aumento del tamafio de las mamas o reconstrucciéon de las mismas luego de una
mastectomia.

Modelo/s:  Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo
354-1007 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 100cc.
354-1257 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 125cc.

354-1507 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 150cc.



354-1757 Implante
354-2007 Implante
354-2257 Implante
354-2507 Implante
354-2757 Implante
354-3007 Implante
354-3257 Implante
354-3507 Implante
354-3757 Implante
354-4007 Implante
354-4507 Implante
354-5007 Implante
354-5507 Implante
354-6007 Implante
354-7007 Implante

354-8007 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 275cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 300cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 325cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 450cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 500cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 550cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 600cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 700cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Redondo 800cc.

Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Plus Moderado Redondo

354-1001 Implante
354-1251 Implante
354-1501 Implante
354-1751 Implante
354-2001 Implante
354-2251 Implante
354-2501 Implante
354-2751 Implante

354-3001 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 100cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 125cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 150cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 275cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 300cc.



354-3251 Implante
354-3501 Implante
354-3751 Implante
354-4001 Implante
354-4501 Implante
354-5001 Implante
354-5501 Implante
354-6001 Implante
354-7001 Implante

354-8001 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 325cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Plus Redondo 450cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 500cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 550cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 600cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 700cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Moderado Plus Redondo 800cc.

Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo

354-4125 Implante
354-4150 Implante
354-4175 Implante
354-4200 Implante
354-4225 Implante
354-4250 Implante
354-4275 Implante
354-4300 Implante
354-4325 Implante
354-4350 Implante
354-4375 Implante
354-4400 Implante
354-4425 |mplante
354-4450 Implante

354-4500 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 125cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 150cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 275cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 300cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 325cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 425cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 450cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 500cc.



354-4550 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 550cc.
354-4600 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 600cc.
354-4650 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 650cc.
354-4700 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™™ Perfil Alto Redondo 700cc.
354-4800 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Alto Redondo 800cc.
Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo

354-5135 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 135cc.
354-5160 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo 160cc.
354-5185 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 185cc.
354-5215 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 215cc.
354-5240 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 240cc.
354-5270 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Pperfil Ultra Alto Redondo 270cc.
354-5295 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 295cc.
354-5320 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo 320cc.
354-5350 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 350cc.
354-5375 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo 375cc.
354-5400 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 400cc.
354-5430 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 430cc.
354-5455 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo 455cc.
354-5480 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 480cc.
354-5535 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I ™ Perfil Ultra Alto Redondo 535cc.
354-5590 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo 590cc.
Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo

354-1009 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11 ™ Perfil Moderado Redondo 100cc.
354-1259 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Moderado Redondo 125cc.

354-1509 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Moderado Redondo 150cc.



354-1759 Implante
354-2009 Implante
354-2259 Implante
354-2509 Implante
354-2759 Implante
354-3009 Implante
354-3259 Implante
354-3509 Implante
354-3759 Implante
354-4009 Implante
354-4509 Implante
354-5009 Implante
354-5509 Implante
354-6009 Implante
354-7009 Implante

354-8009 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Moderado Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Moderado Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 275cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 300cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 325cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Moderado Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 450cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Moderado Redondo 500cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 550cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 600cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 700cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo 800cc.

Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Plus Moderado Redondo

324-5125 Implante
324-5150 Implante
324-5175 Implante
324-5200 Implante
324-5225 Implante
324-5250 Implante
324-5275 Implante
324-5300 Implante

324-5325 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 125cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 150cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 275cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 300cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 325cc.



324-5350 Implante
324-5375 Implante
324-5400 Implante
324-5450 Implante
324-5500 Implante
324-5550 Implante
324-5600 Implante
324-5700 Implante

324-5800 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 450cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 500cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 550cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 600cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado Redondo 700cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Plus Moderado Redondo 800cc.

Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redondo

324-4125 Implante
324-4150 Implante
324-4175 Implante
324-4200 Implante
324-4225 Implante
324-4250 |mplante
324-4275 Implante
324-4300 Implante
324-4325 Implante
324-4350 Implante
324-4375 Implante
324-4400 Implante
324-4425 |mplante
324-4450 |mplante
324-4500 Implante

324-4550 Implante

Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 125cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 150cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 175cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 200cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 225cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 250cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 275cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 300cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 325cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 350cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 375cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 400cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 425cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 450cc.
Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 500cc.

Mamario SiltexR de gel cohesivo 1™ Perfil Alto Redondo 550cc.



324-4600 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redondo 600cc.

324-4650 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo [1™ Perfil Alto Redondo 650cc.

324-4700 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo [1™ Perfil Alto Redondo 700cc.

324-4800 Implante Mamario SiltexR de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redondo 800cc.

Implante Mamario CPG™ 311de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Alturabaja

334-0951 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, AlturaBaja 120cc.
334-1001 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 140cc.
334-1051 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 160cc.
334-1101 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 180cc.
334-1151 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 210cc.
334-1201 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo |11 ™ Perfil Moderado, Altura Bgja 235cc.
334-1251 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 270cc.
334-1301 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 300cc.
334-1351 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Bgja 335cc.
334-1401 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 375cc.
334-1451 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo |11 ™ Perfil Moderado, Altura Baja 415cc.
334-1501 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ perfil Moderado, Altura Baja 460cc.
334-1551 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 510cc.
334-1601 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 560cc.
334-1651 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Baja 615cc.
Implante Mamario CPG™ 312de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Alturabaja

334-0907 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 125cc.
334-0957 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 145cc.
334-1007 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 170cc.
334-1057 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 111™ perfil Plus Moderado, Altura Baja 195cc.

334-1107 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 225cc.



334-1157 Implante
334-1207 Implante
334-1257 Implante
334-1307 Implante
334-1357 Implante
334-1407 Implante
334-1457 Implante
334-1507 Implante

334-1607 Implante

Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 255cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 290cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 330cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 370cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 415cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 465cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 515cc.
Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 570cc.

Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 11™ Perfil Plus Moderado, Altura Baja 690cc.

Implante Mamario CPG™ 313de gel cohesivo I11™ perfil Alto, Altura Bgja

334-0906 Implante
334-0956 Implante
334-1006 Implante
334-1056 Implante
334-1106 Implante
334-1156 Implante
334-1206 Implante
334-1256 Implante
334-1306 Implante
334-1356 Implante
334-1406 Implante
334-1456 Implante

334-1506 Implante

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 130cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo 11T Perfil Alto, Altura Baja 155cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 180cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 210cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 240cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 270cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo 11T Perfil Alto, Altura Baja 310cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 350cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 395cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo 11T Perfil Alto, Altura Baja 440cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja490cc.
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 545cc.

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Baja 605cc.

Implante Mamario CPG™ 321de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana

354-0908 Implante

354-0958 Implante

Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 120cc.

Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana 135cc.



354-1008 Implante
354-1058 Implante
354-1108 Implante
354-1158 Implante
354-1208 Implante
354-1258 Implante
354-1308 Implante
354-1358 Implante
354-1408 Implante
354-1458 Implante
354-1508 Implante
354-1608 Implante

354-1708 Implante

Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 155cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana 180cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 215cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 245cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana 280cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 315cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 355cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 395cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 440cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana 480cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 530cc.
Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Mediana 640cc.

Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Mediana 775cc.

Implante Mamario CPG™ 322de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, AlturaMediana

334-0905 Implante
334-0955 Implante
334-1005 Implante
334-1055 Implante
334-1105 Implante
334-1155 Implante
334-1205 Implante
334-1255 Implante
334-1305 Implante
334-1355 Implante

334-1405 Implante

Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 140cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 165cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 195cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 225cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 255cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 295cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 330cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 375cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 420cc.
Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 475cc.

Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 525cc.



334-1455 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 585cc.
334-1505 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Mediana 650cc.
Implante Mamario CPG™ 323de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, AlturaMediana

334-0902 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Mediana 165cc.
334-0952 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 195cc.
334-1002 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 225cc.
334-1052 Implante Mamario CPGT™ 323 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Mediana 260cc.
334-1102 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Mediana 300cc.
334-1152 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo 111™ perfil Alto, Altura Mediana 345cc.
334-1202 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Mediana 390cc.
334-1252 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 440cc.
334-1302 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Mediana 495cc.
334-1352 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 555cc.
334-1402 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 620cc.
334-1452 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Mediana 685cc.
Implante Mamario CPG™ 331de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta

334-0903 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ perfil Moderado, Altura Alta 125cc.
334-0953 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 150cc.
334-1003 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 175cc.
334-1053 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 200cc.
334-1103 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 230cc.
334-1153 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 265cc.
334-1203 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 300cc.
334-1253 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 340cc.
334-1303 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ perfil Moderado, Altura Alta 380cc.

334-1353 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 425cc.



334-1403 Implante
334-1453 Implante
334-1503 Implante

334-1553 Implante

Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta475cc.
Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo 111™ Perfil Moderado, Altura Alta 530cc.
Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 585cc.

Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo I11™ Perfil Moderado, Altura Alta 645cc.

Implante Mamario CPG™ 332de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, AlturaAlta

334-0909 Implante
334-0959 Implante
334-1009 Implante
334-1059 Implante
334-1109 Implante
334-1159 Implante
334-1209 Implante
334-1259 Implante
334-1309 Implante
334-1359 Implante
334-1409 Implante
334-1459 Implante

334-1509 Implante

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 145cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 175cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo [11™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 205cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 235cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo [11™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 270cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 305cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 350cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 395cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 445cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 495cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 555cc.
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I11™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 615cc.

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 111™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta 680cc.

Implante Mamario CPG™ 333de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, AlturaAlta

334-0904 Implante
334-0954 Implante
334-1004 Implante
334-1054 Implante
334-1104 Implante
334-1154 Implante

334-1204 Implante

Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Alta 180cc.
Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Alta 215cc.
Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Alta 250cc.
Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Alta 290cc.
Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Alta 330cc.
Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo 1™ Perfil Alto, Altura Alta 380cc.

Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo 111™ Perfil Alto, Altura Alta 430cc.



334-1254 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ perfil Alto, Altura Alta 485cc.
334-1304 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ perfil Alto, Altura Alta 545cc.
334-1354 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Altura Alta 610cc.
334-1404 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ perfil Alto, Altura Alta 680cc.
334-1454 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Pperfil Alto, Altura Alta 775cc.
Forma de presentacién: Por unidad.

Periodo de Vida Util: 4 afios.

Método de esterilizacion: Calor seco.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Mentor Medical SystemsB.V.

Lugar/es de elaboracion: Zernikedreef 2 — 2333 CL Leiden — The Netherlands.

Expediente N° 1-47-6202-19-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.16 09:01:15 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: 2020.03.16 09:01:56 -03:00
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Implantes Mamarios de Gel Siltex

PROYECTO DE ROTULO
(Segun Disposicion 2318/02 (TO 2004} Anexo Il B

MARCA: Mentor
Moadelo: XXXX

FABRICANTE: Mentor Medical Systems B.V — Zernikedreef 2 = 2333 CL Leiden — The
Netherlands.
IMPORTADOR: Medic S.A., Uruguay 775 7 A, Capitat Federal.

Implante mamario de gel

Modelo: XXXXX

CONTENIDO DEL ENVASE:1 umdad (Envase individual can doble envoltorio estéril y
apirogeno).

Producto estéril. Producto de un sélo uso. No reutilizar.
Esterilizado por calor seco. No re-esterilizar,

-

Fecha de Vencimiento S S S Fecha de Fabricacion ...../...../.....

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Almacenar
sobre superficie plana. No requieren condiciones especiales de almacenamiento,
INSTRUCCIONES DE USO: Aumento de mamas, reconstruccion tras una mastectomia,
ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE: No utilizar si el envase esta dafado.
CONDICION DE VENTA: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Solange Sidero Colman. MN. 11.299

| AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 76- 77

7 SOLANG "0 COLMAN
RV DEREE%TECNICA

., BO® FARMAGEUTICA M., 11299
sé \'“ ado
R ae

IF-2020-10736141-

Minfo@medicsa.com.ar 84372 2253 (LR)
@ Uruguay 775 2B, CP1015AB0, Bs. As. |
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~MEDIC  Huaor on

Implantes Mamarios de Gel Siltex
MARCA: Mentor

MODELO: XXXXX

INSTRUCCIONES DE USQ
Sumario de informaciones basicas

Segun Anexo Ill B Seccion 3 de la Disposicién 2318/02 (TO 2004)

1. INDICACIONES CONTEMPLADAS EN EL ROTULO

FABRICANTE: Mentor Medical Systems B.V — Zernikedreef 2 = 2333 CL Leiden — The
Netherlands.

IMPORTADOR: Medic S.A., Uruguay 775 7 A, Capital Federal.

Implante mamario de gel
Modelo: XXXXXX
CONTENIDO DEL ENVASE: 1 unidad (Envase individual con doble envoltorio estéril y
apirogeng).
| LT S
Producto estenl Producto de un sélo uso. No reutilizar.
Esterilizado por calor seco. No re-esterilizar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Almacenar
sabre superﬁue plana No requiéren condiciones espeuales de almacenamiento.
INSTRUCCIONES DE USO: Aumento de mamas, reconstruccion tras una mastectomia.
ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE: No utlllzar si el envase esta dafiado o
abaerto '

CONDICION DE VENTA: Venta a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Solange Sidero Colman. MN. 11.299

AH’IFORIZADO POR LA ANMAT: PM 76-77

2 PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATRIBUYE EL FABRICANTE. REQUISITOS
ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS.

2.1, PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATRIBUYE EL FABRICANTE
Los implarites mamarios de Gel $on dispositivos médicos implantables que se usan
para aumentar |as mamas, o reconstruirlas después de una mastectomia.
Estos lmp!antes estan indlcados en los siguientes casos:
- Aumento estético. El Parlamento Europeo recomienda que en mUJeres
| meriores de 18 afios, sdlo se autoricen los implantes por razones médicas.
" - Reconstruccién inmediata o diferida después de una mastectomia.

» s g _
f : . \C
! ; ﬂ\‘;’o e )
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FARWMACELITICA BN 11759 1

TN . IF-2020-10736141-

Minfo@medicsa.comar 84372 2253 (LR)
@ Uruguay 775 28, CP1015AB0, Bs. As.

www.medicsa.com.ar




’ ‘ ‘ 4 MENTOR cotof
“Mepic

Reconstruccion debida al tratamiento contra el cancer aparte de la
mastectomia.

Revisién debido a complicaciones u otros resultados no deseados de una
cirugia previa de mastectomia o de tratamientos para el cdncer que no fueran
mastectomia. ,

Reconstruccién Postraumatica, definida como la pérdida total o parcial de una
o ambas mamas por cirugia {por cualquier razén) o como resuitado del propio
trauma.

Malformaciones congénitas: Pectus Excavatum definido como malformacion
congénita en la gue la caja toracica es concava con anormalidades en el
esterndn y costillas anteriores, Pectus Carinatum definido como malformacion
congénita en la que la caja toracica es convexa con anormalidades en el
esternan y costillas anteriores, y asimetria grave definida como discrepancia
sustancial congénita o adquirida, en el tamafio de las mamas gue constituye
una deformacidn fisica importante (por ejemplo sindrome de Polonia).

Ptosis grave definida como la ptosis que requiere un procedimiento de
reconstruccion especifico {por ejemplo, mastopexia).

Pacientes que requieren revision para reemplazo del implante debido a una
grave deformacion causada por complicaciones médicas o quirurgicas,
indép'endié‘ntemente de 1a indicacion original del implante o del tipo de
dispositivo implantado originalmente.

Pauentes gue necesiten mamoplastia de aumento en ia mama no afectada
como consécuencia de la cirugia en la mama afectada, debido a alguna de las
|nd|caC|ones mencionadas (por ejemplo, mastectomia unilateral con aumento
de 1a ‘mama opuesta para conseguir simetria},

C|rug|a de sustitucion o de revision en pacientes previamente sometidos a
aumento o reconstruccion con implantes rellenos de solucion salina o gel de
s:hcona

Descnpcnon

Los [mplantes mamarios de gel son dlsposmvos mamarios de elastémero de silicona.
La cub|erta rellena de gel estd hecha con sucesivas capas entrelazadas de elastomero
de 51I|c0na que le otorgan eIastacudad e integridad a la protesis.

La cubierta de estos implantes mamarios de gel Mentor es de superficie: S|Itex La
cubierta Snltex esta texturlzada para proveer una superficie irregular destinada a la
mterfase colagena

Todos Ios |mp|antes mamarlos de gel Mentor contienen gel de silicona, que es
coheswo

Mentor' ofrece lmplantes mamarios de gel con material de relleno de distintos niveles
de cohesnwdad Los dispositivos estan disponibles en forma redonda con distintas
proyecmones y en diferentes formas anatoémicas con distintas alturas y proyecciones.
El volumen que se indica en et|queta es el volumen de llenado del gel.

DIRECTO
FARMACEUTIZA MN 11.299
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Estos implantes mamarios se suministran esterilizados por calor seco.

Indicaciones de Uso

El cirujano debe elegir el procedimiento y la técnica quirdrgica que va a utilizar y que
se adapte mejor a cada paciente.

Debido a que el implante de mamas esta disponible en distintos tamafios, es
aconsejable disponer de distintos tamafios en el momento de la intervencion para
poder elegir mejor el formato de |a protesis a implantar.

El médico debe asegurarse de la integridad vy el buen estado de la protesis antes de
utilizarla.-Debe disponerse de un ejemplar de recambio para casos de rotura, dafios o
contaminacién del implante.

Los factores gue se deben tener en cuenta para la cirugia y la determinacién del
tamano del implante son:

- La estructura 0sea de |a paciente: el diametro del implante se debe adaptar a las
dimensiones-del senoy de la cavidad toracica. El implante no debe ser demasiado
pequeno rii démasiado grande en comparacion con las dimensiones de la pared
toracica de la paciente.

D"ebé existir'suﬁciente tejido para cubrir adecuadamente el implante. _

- La colocacion sub muscular del impiante es preferible para pacientes con tejidos
delgados o de mala calidad.

- Se debe hacer un bolsillo secoy bien definido de tamafio y simetria adecuados para
perm:tlr la colocacion del implante plano en una superficie lisa con el fin de reducir los
rlesgos de formamon de pliegues.

El rinedu:o debe reallzar el procedlmlento de comprobacion para implantes mamarios
de' gel: antés de Usar el dispositivo, lo debera probar para comprobar la permeabilidad
yla mtegrlﬁdad de |a cubierta. Para ello, lo debe examinar con cuidado, con los dedos a
fln de descubrlr p05|bles filtraciones.
Procedlmlento de registro para los implantes mamarios de gel: cada protesis se
summnstra con 2 etiquetas de registro para la paciente que indican ef n° de catalogo,
°de lote y.n° de série. Una de estas etiquetas autoadhesivas se debe pegar enla
hnstorl_a c_I|n|ca ‘de la paciente. En la etiqueta se debe indicar la posicidon del implante
{derecho ¢ jzquierdo) de cada protesis y la fecha de cirugia.

2.2. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA.

El médito debe asegurarse de la integridad v el buen estado de la protesis antes de
utlllzarla

Ademas se deberan c0n5|derar fas indicaciones y contraindicacienes antes de la
mtervencmn guirdrgica.

El d|sp05|t|vo no esta fabricado con componentes ni materiales que contengan
ftalatos No contiene latex ni ha estado en contacto con productos que contengan
latex durante su, fabricacion,

EI dlSpOSltIVO no se ha fabricado utilizando tejidos de origen animal.
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|
E! médico debe advertir a los pacientes, antes de la cirugia, sobre las posibles l
complicaciones asociadas con el uso de este producto. ‘
Se debe preguntar a la paciente sobre sus antecedentes personales ‘
relacionados con cualquier tipo de reacciones alérgicas a cualquiera de los

materiales que constituyen un implante o los agentes de relleno.

Previamente a la cirugia, toda infeccién preexistente debe ser curada.

El médico debe estar familiarizado con las técnicas disponibles para la medicion

de la paciente y la correcta determinacion del tamafic del implante a utilizar.

Se deben respetar las técnicas de higiene y asepsia para evitar la

contaminacion del implante v sus posibles complicaciones. Se deben lavar los

instrumentos quirdrgicos y guantes para eliminar cualquier impureza antes de
manipular el implante, Tanto las pelusas, polvo, talco, polvo para guantes

quirargicos, telas y pelusas de esponjas, aceites para piel y otros contaminantes |
de superficie que se depositen en un implante debido a una mala |
mampulacnon pueden causar reacciones a cuerpos extrafos.

Se debe evitar que el implante esté en contacto con objetos puntiagudos o

cortantes, ya que cualquier perforacién, pinchazo, rasgufio o alteracién del

envoltorio, ‘puede dar lugar a |a salida del gel de silicona, conwrt|endo el

|mpiante e no utilizable.

Se debe tener cuidado al manipular e implantar el dispositivo. La fuerza y la

mampu]amon excesiva durante |a cirugia deben ser evitados ya que pueden

dar_‘lar el implante.

Cualguier procedimiento quirdrgico subsiguiente en 1a zona del implante, debe

reahzarse con mucho cmdado pues puede dafiar el implante. En cuyo caso se lo

debera retirar.

Se debe chequear cada implante antes de la cirugia y monitorearlo

contlnuamente a traves de todo el procedimiento quirurgico para asegurarse

que Ia mtegrldad del |mplante no esteé comprometida.

S| Ia prote5|s ha sufrldo algun dafio, no debe ser imptantada. Es por ello que el

medlco debe contar con otra protesis de recambio en el momento de la cirugia.

No se debe tocar el dispositivo con instrumentos de cauterizacion de un solo

qso tipo capacitor, ya que se puede dafiar la cubierta externa de la protesis.

Precauciones adicionales para estos implantes mamarios de gel Siltex: Se

deben evitar incisiones demasiado pequefias. Podria ser necesaria una incision

mayor de la que se usa normalmente en implantes con cubiertas lisas para

facilitar la insercidn y evitar dafiar el implante. Los dispositivos dafiados

dulrant_e la insercion pueden romperse en el postaperatorio.

haok !
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2:37POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS.

|
Reacciones adversas previstas

Cualquier paciente: que se someta a un procedimiento quirdrgico esta sujeto a posibles
complicaciones quirurgicas y postquirurgicas. Estos riesgos incluyen:

- Infeccion manifestada por calor, hinchazon, sensibilidad, irritacién y fiebre.
Puede aparecer inmediatamente o en cualquier momento después de la
implantacion. Se trata con antibitticos orales o intravenosos o explantacién del
dispositivo 'en caso de no ceder los sintomas.

- Formacion de hematomas caracterizada por aumento del tamafio, dolory
cambio de coloracion del tejido que si no se trata puede ocasionar la extrusion
del dispositivo. Es importante realizar una hemostasia cuidadosa para prevenir
la formacion postoperatoria de hematomas.

- Raravez formacion de seromas (que se manifiesta por inflamacidn de la mama
debido a una acumulacion de suero en el bolsillo del implante) y que puede

" requerir o o la evacuacién del implante.

Las reatciones adversas previstas son:
- Contractura capsular: es comun. Para colocar el implante, se hace un bolsitlo
'_qu|rurg|co detras de la mama, de mayor tamafio que el implante.
'Normaimente la cicatrizacion forma una capsula alrededor del implante, la
cual’ se enccl)gera lo suficiente para comprimir el implante, produciendo
duyersos_grados de dureza. El implante puede sentirse duro, resultar doloroso
y/o estar deforme. Esto puede ocurrir despueés de la cirugia o afios mas tarde y
podra ser unilateral, bilateral o asimétrico. Con frecuencia esto se resuelve con
liberacion qwrurgnca 0 escision de la cicatriz. La contractura capsular se gradua
delalV de acuerdo a la clasificacién de Baker.
Tamb|en puede ocurrir la calcificacidn de la cdpsula. La calcificacién se observa
a veces en las cicatrizaciones a largo plazo. Las capsulas calcificadas se pueden
extlrpar sr Ia paciente desea alwnar su contractura pero no producman dafio.

T

|
parenqwma mamano Usualmente se los puede identificar como benignos pero
en ocasiones podran reqqerlr.una biopsia para descartar su malignidad.

- Ruptura del |mplante Los implantes mamarios pueden no durar toda Ia vida.,
Las cauisas de la ruptura incluyen dafo debido a instrumentos quirdrgicos,
t_raumatlsm_os quirurgico o postquirdrgico, tensiones excesivas o
manipulaciones como podrian ocurrir durarite las actividades diarias como
ejercicio fuerte, actividades deportivas de contacto, masaje manual de rutina,
contacto fisico intimo y por la compresion necesaria para realizar mamografias.
Si se rompe la cubierta del implante, el gel que sale normalmente queda
contenido dentro de la capsula de cicatrizacion del bolsillo quirurgico
(intracapsular} y puede ser indetectable, excepto por resonancia magnetica. Si
la capsula de cicatrizacion se rompe, el gel puede pasar a planos del tejido local
i/ al tejido mamario (extracapsular). La mayoria del gel que escapa permanece
en el area |pmed|ata del pecho y rara vez se

Minfo@medicsa.com.ar 84372 2253 (L.R)
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desplaza al'ibrazo. La ecografia, 1a mamografia y el examen fisico tambien
pueden diagnosticar la ruptura. Actualmente los productos tienen cubiertas

mas gruesas y fuertes y geles mas cohesivos.

Cambios en el pezén y Sensacién en el pecho v/o dolor de pecho: Cualquier
cirugia mamaria puede producir hipo o hipersensibilidad del pezdn y areola y/o
areas dafiadas de la piel de la mama. Estos cambios pueden ser temporarios o
permanent'es. Las cambios en la sensacidn del pezén y/o pecho en ocasiones
pueden afectar la respuesta sexual o confort mientras se amamanta. Se cree
que estos cambios pueden ser el resultado de dafios en nervios debido a |a
cirugia vy no por la presencia del implante mamario.

Algunas mujeres que pasan por el aumento o reconstruccién mamaria
experimentan cierto dolor mamario o torécico luego de |a operacién. Mientras
que este dolor no se siente en la mayoria de las mujeres, en otras se puede
volver un problema crénico. El dolor cronico se puede asociar con hematoma,
mlgrauon infeccidn, e implantes demasiado grandes o contractura capsular. El

dolor repentlno intenso se puede asociar con ruptura de implante.
1

in‘cerfe'rehc’ia con la Mamogfafia v/0 los Depdsitos de Calcio en la Deteccidn de
Céncer: Dado que la silicona es opaca a los rayos X, unimplante puede
snterferur ‘con la pronta deteccion de cancer por medio de la mamografia, pues
puede oscurecer parte de la mama. Las técnicas de compresion de mama mas
nuevas aumentan la cantidad de mama que se puede visualizar. Las mujeres
con alto riesgo de desarrollar cancer de mama deben considerar
cuidadosamente el uso de implantes. Debido a que la mama esta comprimida
durénte la mamografia, las mujeres deben informar al técnico que poseen
implantes, ya que es posible‘ gue el mismo se rompa.

Los depdsitos de calcio se ven en viejas cicatrices en cualquier parte del cuerpo
v tamblen én la capsula del implante, pero en ‘general esto ocurre afios después
de Ia C|rug|a Las caiuﬂcauones benignas se ven comunmente en la mamografia
en parenquumas normales de pecho, aun en pechos que jamas fueron
operados

Eni general estos deposntos benlgnos de calcio tienen una apariencia distinta en
las radiografias que las calcificaciones que sefialan algo maligno. No hay
evadenua de gue estos depdsitos ocurran con mas o0 menos frecuencia en
mu;eres con implantes que en las que no los recibieron. Luego de varios afios,
algunas pacientes pueden desarrollar una capa delgada de calcio en la capsula
quga'r_o,de'a al implante. Casi siempre se asocia esto a contractura capsular.

Extlrusic‘m del implante v/o Interrupcién de |a cicatrizacion:

Puede aparecer necrosis y/o formacién de esfacelos en la piel que provoguen
la extrusion delimplante debido a la tensién excesiva de los tejidos que cubren
el implante, la sobredosis de esteroides colocada en
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el bolsillo del implante 0 a un traumatismo quirurgico o externo. Esto es raro
en pacientes de aumento mamaric pero ocurre en el entorno del tejido _
después de una mastectomia de reconstruccién, de una lesién de tejido local
y/o radiacién. Las zonas con cicatrices parecen ser las mas vulnerables a este
trastorno. Es posible que sea necesario retirar quirdrgicamente los implantes
extruidos.

Arrugas en eI implante e Insatisfaccidon con los resultados estéticos debido a

Asimetria: :

Las arrugas:visibles y/o palpables en un implante se relacionan caon la delgadez
del tejido subyacente, el grado de contractura capsular y la textura de la
superficie qe la cubierta del implante. Los dispositivos tradicionales de gel con
superficies lisas rara vez presentan arrugas. El error quirargico, la asimetria o
deformidad preexistente, la formacion de queloide en la cicatriz de |a incision,
el tiempo, pérdida o ganancia de peso, el embarazo y la lactancia pueden
contribuir aun resultado estético deficiente inmediato o tardio. Con el tiempo,
la mayona de las mamas, con o sin implantes, se vuelven flacidas. La asimetria
se reIacnona usualmente a la incapacidad de corregir totalmente la disparidad
preexlstente entre los pechos. También se puede atribuir a un error-quirurgico,
contractura asimétrica o ruptura del implante.

Una acumulamon de coldgéno en el sitio de la incision durante el proceso de
Cicatiizacion hace gue algunas pacientes desarrollen cicatrices estéticamente
deﬂuentes '

Las mcatrlces quelo:des que no responden bnen altratamiento, a menudo se
extlenden mas alla de los bordes de |a cicatriz original, y pueden agrandarse
con eI t|emp0 Las C|catrices hipertréficas generalmente se limitan al sitio
ongmal y responden bien al tratamiento de revision de cicatrices que puede
|nclu1r myecuones de esteroides para descomponer el coldgeno o cirugia para
modlﬂcarllg posicion, dlrec_mon 0 linea de la cicatriz.

P05|bles reacuones ala S|I|cona

No hay ewdem:!a de relacion entre la exposmion a implantes mamarios de
5|I|cona y enfermedades auto inmunes o de tejido conectivo. Tampoco hay
ewdenma de aumento de riesgo de cancer. Los implantes mamarios rellenos
de gel no afectan al embarazo desarrolio fetal, lactancia, ni a la salud de los
Iactantes Las mujeres con |mplantes de silicona no son mas probables de
adqumr cancer que el résto, enfermedades inmunologicas o problemas
neurologlcos Tampoco hay evidencia de que los implantes transfieran silicona
a Io?p‘_abes‘durante la factancia.

Dréﬁaje:ael gel: 7 ,
El gel de un implante esta formado por grandes moléculas tridimensionales en
forma de red, que constituye alrededor dei 20% del volumen total del gel. Los
espacios entre estas moléculas se rellenan

. ' ' n
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con fluido de silicona viscoso de grado médico. Una pequefia cantidad de est v
material puede drenarse a través de la capsula del implante. La mayor parte d A
este material se queda en la pared del implante y una pequefia parte se mueve
hacia la capsula de cicatrizacion a donde 1o recogen gradualmente los
macrofagos Normalmente estas células tratan de destruir el material extrafio,
perola 5|hcona no puede ser

destruida y.es transportada a las glandulas linfaticas por medio de los
macrofagos;. Como esta demostrado, no hay asociacion entre implantes de
silicona y riesgos de salud serios, como cancer y enfermedades del tejido

conectivo. |
L
]

- Granulomas: Son pequefias protuberancias rojizas que aparecen en la piel y
sangran facilmente debido a la alta concentracién anormal de vasos
sanguineos;. No son cancerigenos. Es posible que un granuloma se forme
alrededor de una pequefia cantidad de silicona.

l

- Venas Trombosmas Se pueden desarrollar temiporariamente, como grandes

c.or_don.es, en el area de la protesis, que se resuelven solas.

- Dolor Puede ocurrir por un ‘implante mal colocado o de tamano |naprop|ado 0
por Ia compresmn de nervios. '
B M :
E
- xglantacuo La protesus puede ser dificiles de explantar si el grado de
adhesnon aI tepdo es S|gn|f|cat|vo

- Linfoma, A’naplésico de Células Grandes (ALCG): es un tipo de linfoma no-
Hodgkm s que puede llegar a desarrollarse en. mujeres con implantes
mamanos aunque la, mudent:la es muy baja. Las mujeres con implantes
mamarios tienen mayor riesgo que las que no tienen implantes de desarrollar
Iianma ALEG en el fluido o la capsula de cicatrizacion adyacente al implante.

3. INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS RELACIONADOS CON LA
IIVIPLANTACION DEL PRODUCTO MEDICO

Restrlccmnes

No debe 1mp|antarse en pauentes que presentan alguna de las siguientes evidencias
clinicas!

- Estado mfeccnoso en general y especialmente a nivel de los senos,
Embarazo en curso 0 madres lactantes
- Lupls R
- Escleroderma (Ej. Esclerosis sistémica)
- Que demuestren caracteristicas de tejido incompatible clmlcamente con el
implantlg,_l(‘clolmp_dano en el tejido resultante de la irradiacion, tejido inadecuado).

id
i3
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- Presencia de cualquier enfermedad o tratamiento por cualquier patologia, que
segun el medico tratante, pueda suponer un riesgo quirdrgico injustificado.

- Alguna Anormatidad anatdmica o fisiolégica que podria conducir a complicaciones
postquirdrgicas importantes.

- Antecedentes ;}jersonales de sensibilidad a materiales extrafios o intentos fallidos
repetidos de auménto 0 reconstruccion mamaria.

- Falta de voluntad de pasar por cualquier futura cirugia para revision.

- Enfermedad mamaria premaligna, sin mastectomia subcutanea.

- Neoplasia mamaria maligna sin tratar o tratada inadecuadamente, sin mastectomia.
El uso satisfactoric de las protesis rellenas de gel para la sustitucion de tejido tras una
mastectomia o un traumatismo puede requerir procedimientos de reconstruccion
especiales, sobre todo si existe dafio por irradiacion en la pared toracica, piel fina en la
region toracica, injertos cutdneos toracicos o reaccién radical del masculo pectoral
mavyor. :

Aclaraciones

El médico debe asegurarse de la mtegndad y ‘buen estado de la pl’OtESlS antes de
utitizarla. y Y debe elegir el procedimiento y la técnica quirurgica gue va a utilizar y que
se adapte mejor a cada paciente.

Antes de la iljter‘\_/ejncién guirtrgica, la paciente debe conocer los riesgos potenciales,
prel(':a‘ucidr)_es a tonﬁar, medidas preventivas a seguir, consecuencias, complicaciones y
efectos ihdes'eable‘s Se debe advertir a la paciente que los implantes mamarios no se
deben consmlerar como |mplantes de por vida y que es posible que se deban realizar
crruglas de, rev15|on inclusive para retlrar o sustituir el implante.

\ .F\JJ:.I

Adverfenuas
S ‘

LV ; :Se debe advert|r a a pauente que los implantes mamarios no se deben
| c0n5|derar |mplantes permanentes. -

W No dafar fa protesis con instrumentos quirdrgices, ya que podnan provocar su
ruptura. La colocacion previa de suturas profundas puede ayudar a evitar el
contacto del producto con agujas de sutura y dafio subsiguiente del producto.

v Esun producto de un sélo uso. Sise realiza un procedimiento posterlor como
R por ejemplé revision del bolsillo mamario, habra riesgo de dafiar el implante y
~provocar una infeccion. En caso de estar danado el implante se debe extraer
sin intentar repararlo.

v El gel de 5|l|cona se puede salir o exudar a través de la cubierta externa
' 'semlpermeable de silicona, pasando a la capsu!a y al tejido mamario
adyacente '

J/ Se debe wnplantar s6l0 una prote5|s por cada mama. El fabricante recomienda
no.apilar un implante sobre otro. Podrian sufrir desgaste y romperse.

v No se recomienda el uso de drogas como antibidticos y esteroides, en contacto
con;la protems El médico debe asegurarse de Ia compatibilidad de la droga
con .e‘l elastomero de silicona en caso de elegir el uso de drogas
’qui‘rhi'o_terapéuticas con esta protesis.

gARRAATET T
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No se deben introducir o myer:tar drogas u otras sustancias en el implante, ya/
gue las myecc:ones a través de {d cubierta del implante comprometen la
integridad del mismo.

Si se usa Iocijo povidona dentro del espacio del implante, el sitio debe lavarse
cuidadosamente con solucion salina para retirar la solucion residual.

La eva!uacié’m preoparatoria del disefio, tamanio y lugar del implante se dehen
hacer pensando en la necesidad de que el tejido cubra el implante
adecuadamente. Se debe considerar la presion, fuerza, tension y otros
esfuerzos a los que podria estar sometido el lugar del implante.

La colocacic;’)n' de cualquier objeto extrafic en el cuerpa, puede ocurrir
trombosis, hemorragia o sepsis.

El uso de diatermia por microondas en pacientes con implantes mamarios
causa necrosis tisular, erosion de la piel y extrusion del implante, es por eilo
que no se recomienda su uso en pacientes con implantes mamarios.

Se debe informar a la paciente que cualquier tension o trauma anormal en la
mama, podria provocar la ruptura de la prétesis.

No.se hamestudiado los efectos in vivo de ta radioterapia en los tejidos de los

pacientes con implantes mamarios, no obstante se cree que la radioterapia

podria a.um‘entar la probabilidad de contraccién capsular.

Es importante una hemostasis cuidadosa para prevenir la formacion de
hematomas postquirargicos. Si persistiera un sangrado excesivo, se
recomienda no implantar el dispositivo hasta haher controlado el sangrado.

|

Si el médicé trata mediante aspiracién un hematoma o la acumulacion de
liguido se\r@so, O si realiza una biopsia, debe evitar dafar el implante. Estos
procedimientos pueden perforar el implante.

l-a madencna de extrusion de la pratesis aumenta si ésta se colocd en areas
IeSIonadas como cicatrices, tejido muy irradiado o quemado, zonas de huesos
dafados 0 gonde se haya efectuado previamente una severa reduccion
qwrurglca del area.

Puede aparecer una formaaon capsular fibrosa excesiva alrededor de cualquier
|mplante colocado en contacto con tejidos blandos. La incidencia y gravedad de
este hecholse puede incrementar si ocurre un hematoma o mfecaon local
postoperatorlo ;
La colocacnon qulrurglca de un implante mamario puede interferir con la
capaudad de amamantar. Sin embargo, la cirugia previa de reconstruccion de
mama, como por ejemplo, Ia mastectomia, puede ser la causa inicial de esta

mterferenma

Exlste la posnblludad de desarroliar Linfoma Anaplasico de Células Grandes
[ALCG; s un tipo de linfoma no-Hodgkin's que puede llegar a desarrollarse en
\'nujeres con implantes mamarios, aunque la incidencia es muy baja. Las
mUJeres cop implantes mamarios tienen mayor riesgo que las que no tienen
|mplantes de desarrollar linfoma ALCG en el fluido o la cdpsula de cicatrizacion
adyacente aI implante.
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Mﬁﬂms EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE g

No se debe mplanftar nunca una protetis dafiada o abjerta.
! .

5. PRECAUCIONES'A ADOPTARSE
Se deben tomar tohas las precauciones necesarias para evitar que el implante esté en
contacto con objeﬁos puntiagudos o cortantes, ya que cualquier perforacidn, pinchazo,
rasgufio o alteracmn del envoltorio, puede dar lugar a la salida del gei de silicona.
Durante la insercidn del implante por medio de una incisidn quirdrgica, no se debe
utilizar ningun objeto metalico para introducir la protesis. Se deben evitar
estiramientos impertantes del implante durante la insercion.

En caso de que el implante resulte dafiado durante |a insercion o fuera cortado par un
instrumento cortahte 0 una aguja de sutura en el momento del cierre, el implante
debe ser retirado y' reemplazado. No se debe intentar reparar ni dejar en la cavidad un
implante con el enyoltorio dafiado.

Esta contra:ndlcado el emplec de sustancias medicamentosas en la regidn de la
proteS|s . :

Se debe actuar cor‘i prudencia durante la evacuacion de hematomas o durante la
asplramon “de’ Una aCUmuIamoln de fluido serose, ya que existe riesgo de perforacion
delimplante.

El medlco debe tener en el qumrofano en el momento de la cirugia, mas de una talla de
protesas para perrmtlr seleccionar el tamafic mas adecuado de implante.

Este |mplante es de un sélo uso. No se debe reutilizar. Es un producto estéril.

Se’ debe evitar toda manipulacién intil del implante, para no contaminarlo. Las
reacciones a Ilos‘_c;u‘erpos extrafios pueden Ser provocadas por pelusas provenientes del
tampo operatorio o de esponjas, el polvo de los guantes quirrgicos, el talco y
cualquier otro ti"po de contaminacion de superficie.

El medicb"'d‘e'be informar a la paciente sobre la necesidad de las consultas
postoperatorlas cciamo sobre la necesidad de seguir haciendose los controles rutinarios
de detecuon de cancer de mama.

?:1':- o ..1-:li' o
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

La Administracion Nacional de Medicamentos,

(ANMAT) certifica que de acuerdo .con lo solicitado por MEDIC S.A., se autoriza

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

(RPPTM), de un nuevo producto con

caracteristicos:

Nombre descriptivo: IMPLANTE MAMARIO DE GEL SILTEX.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Aumento del tamafio de las mamas o reconstruccion

las mismas luego de una mastectomia.

Modelo/s:

354-1007 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redond3®

100cc.

354-1257 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redond

125cc.

354-1507 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfi

150cc.

354-1757 Implante Mamario Siltex® de ge! cohesivo I™ Perfi

los siguientes datos

Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perf]

|

Ministerio d? Satud !
Presidencia de la Nacién

Expediente NO: 1-47-6202-19

Alimentos ¥ Tecnologia Médi
de Tecnologia Médi

identiﬁcatori

13-161 - PROTESIS DE MAMASS

| Moderado Redond

|
Moderado 'Redond

Moderado Redond ‘

175cc. :
Sedes y Delegadjofies Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Sede Contral Sedoe Alsins Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos |
Av. de Mayo 869, 4 Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Uinidos 25,CABA Av. ﬂe!g;anc 1480, CABA
Deleg, Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Pasadas Delog. Santa Fé 3
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Necional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, EvaPerdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR, Paso de kis Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Prov. de Corrientes Misianes

IF-2020-32321754-A PN
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200cc.
354-2257 Implante

225¢cc.

354-2507 Implante

250cc.
354-2757 Implante
275cc.
354-3007 Implante

300cc.

354-3257 Implante

325¢c.

354-3507 Implante
350cc.

354-3757 Implante
375cc.

354-4007 Implénte
400cc.

354-4507 Implante
450¢cc. |

354-5007 Implante

- 500cc.

354-2007 Implante °

Mamario Siitex® de gel cohesivo‘l1rM Perfil Moderado Redonc?lo
Mamario Siltex® 'de gel cohesivo I™ perfil Moderado Redondo
Mamario Siltexf‘ de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondo
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondo
Mamario Siltex" de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondo
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondc;
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondo
Mama_rio Silt.exR de gel <-:ohesivo ™ Perﬂl. Moderado Redondo
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Redondo
Mamario Siitex® de gel cohesivo IT”.Perﬁrl Moderado Redondo

Mamario Siltex® de gel cohésivo I™ Perfil -Moderado Redondo

IF-2020-32321754-APN-DGA#ANNAT
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334-1353 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo IIIT* Perfil Moderado, §
Altura Alta 425cc. |
334-1403 Implante Mamario CPG™ 331 de gél cohesivo IIIT" Perfil Moderado,
Altura Alta 475cc.
334-1453 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo IIIT" Perfil Moderado, ¥
Altura Alta 530cc. .
334-1503 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III{" Perfil Moderado,
Altura Alta 585cc. .
334-1553 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III'" Perfil Moderado,

Altura Alta 645cc.

Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, Altura Alta
334-0909 Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo 11I™ Perfil Plus Moderado, 3
Alfura Alta 145cc.
334;0959 Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, '
Altura Alta 175cc. |
334-1009 Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, :':
Altura Alta 205cc. |
334-1059 Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I1I™ Perfil Plus Moderado,
Altura Alta 235cc.
. 334-1109 Implante Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, :

Altura Alta 270cc.

Sedes y Del ones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp//www.argentina.gob.atfanmat - Replibkiéa Argentina

Sede Central Sede Alsina . Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CARA Algina 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Esgtados Unidos 25, CABA A Balgrand 1480, CABA,
Deleg. Mendoza - Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Pogadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ring Hoclonal 117, km. 10, Roque Gonzétez 1137, Eva Pentin 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba. CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Pm! Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Conientes Mistones .de Santa Fé

IF-2020-32321754-APN{DGA#AN I‘l/l AT

Pagina 3 de 24




334-1159 Implante
Altura Alta 305¢cc.
" 334-1209 Implante
Altura Aita 350cc.

334-1259 Implante
Altura Alta 395c¢c.
334-1309 Implante
Altura Alta 445cc.

334-1359 Implante
Altura Alta 495cc.

334-1409 Implante

Altura Alta 555cc.

334-1459 Implante
Altura Alta 615cc.
334-1509 Implante

Altura Alta 680cc.

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™" Perfil Plus Maderado,
Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo T1I™ Perfil Plus Moderado, i

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I11I™ Perfil Pius Moderado,

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo I1I™ Perfil Pius Moderado,

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo HI™ Perfil Plus

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Plus

hE

Mamario CPG™ 332 de gel cohesivo III™ Perfil Pius Moderado, §

Implante_ Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura Alta

334-0904 Implante

180cc.

334-0954 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Pe

.215cc.

Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura Alta

IF-2020-32321754-APNPDGA#ANNIAT
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334-0902 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 165cc. ”
334-0952 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 195cc. ”
334-1002 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 225cc, |
334-1052 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfii Alto, Altura
Mediana 260cc.
334-1102 Implante Mamarioc CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 300cc. |
'334-1152 Implante Mamarioc CPG™ 323 de gel cohesivo III™, Perfil Alto, Altura §
Mediana 345cc. 3
334-1202 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 390cc. | ‘
+ 334-1252 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 440cc. ‘
334-1302 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo III™, Perfil Alto, Altura
Mediana 495cc. ‘
334-1352 Implante Mamarioc CPG™ 323 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 555cc.
334-1402 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo HI™,Perfil Alto, Altura

Mediana 620cc.

Sedesy aclgpes Tel. {+54-11} 4340-0800 - hitp://www.argentna.gob.arfanmat - Reptblica Argenting
Sede Central Sede Alsing Sode INAME Sede INAL Sede Prod. Mégicos
Av. de Mayn 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Cageros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA B Be}gfam' 1480,CABA
Deleg. Menduza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispa Trejo 635, Rute Nocional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Pasode los Ubres, | Posadas, Prov, de | SanaFe,
'Prov. de Mendoza Prov, de Cérdaba Prow. de Corrienten Misiones Prov de Santa Fé

IF-2020-32321754-APN-DGA#ANMAT
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334-1452 Implante Mamario CPG™ 323 de gel cohesi;ro III™ Perfil Alto, Altura
Mediana 685cc. !
Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III™ Perfil Moderadn.lw, Altura Alta
334-0903 Impiante Mamario cPG™ 33i de gel cohesivo I Perfil Moderadb,
Altura Alta 125cc. ‘ |
334-0953 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo ™ Perfil Moderado,
Altura Alta 150cc.
334-1003 Implante -Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III™ Perfil Moderado,
Altura Alta 175¢c.
334-1053 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo 11" Perfil Moderado,
Altura Alta 200cc.
334-1103 Implante Mama-rio CPG™ 331 de gel cohesivo IIITY' Perfil Moderado,
Altura Alta 230cc.
334-1153 Implénte Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III'!' Perfil Moderado,
Altura Alta 265cc.
334-1203 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III™ Perfil Moderado,
Altura Alta 300cc. ‘
334-1253 Implante Mamario CPG™ 331 de gel cohesivo III" Perfil Moderado,
Ailtura Alta 340cc.

334-1303 Implante Mamario cbc““ 331 de gel cohesivo III" Perfil Moderado,

Altura Alta 380cc.

IF-2020-32321754-APNPDGA#ANNAT

Pagina 6 de 24




"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”

Azriniacitn Kkt da Megaormenion PreSId_enCia - OI‘I
Almectes v Tobnsngh Mides

. O AM O t 7 | Ministerio de s;g:g = Nad

354-1308 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo IIIT* Perfil

=

oderado,
Altura Mediana 355cc.
354-1358 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo IIIT* Perfil Moderado,
Altura Mediana_é%cc. | 3
354-1408 _Implanté Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I Perfil Moderado,
Altura Mediana 440cc. |
~ 354-1458 Implante Mamario’ CPG™ 321 de gel.cohe\sivo I perfil Moderado, §
Altura Mediana 480cc. !
354-1508 Implante . Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo III" Perfit Moderado,
Altura Mediana 5§Occ.
354-1608 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 111 Perfil Moderado,

Altura Mediana 640cc.

=

354-1708 Implante  Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I Perfil oderado,
Altura Meaiana 775cc.
Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 1I™ Perfil Plus Moderado, Altura
Mediana’ . ‘
334-0905 Implante Ma‘mari_o CPG™ 322 de gel cohesivo 1™ Perfil Plus Moderado,
Altura Mediana 140cc. | _ ‘
334-0955 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesiv‘o III™ Perfil Plus Node.rado,'
Altura Mediana 165cc. |

' 334-1005 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, |

Altura Mediana 195cc.

.Sedesy fones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/www.argentina, gob.al/antmat - Reptblica Argentina
Sede Central " Sede Alsina - Sede INAME ) Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B63, CABA Alging 665/671, CABA Av. Caseras 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrand 1480, CABA

' - - 4
Deleg. Mendoza _ Deleg. Cérdoba ,Daleg. Paso de kos Libres Deleg. Posadas Deldg. Senta Fé
Remaedios de Escalada da Obispo Treje 635, Runs Hacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Menduza Cérdoba, CO.TE.CAR. Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov. de Comrientes Migiones Pros. de Santa Fé

IF-2020-32321754-APN{DGA#ANNMAT
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334-1055 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 1II™ Perfil Plus Moderado,
~ Altura Mediana 225cc.
334:1105 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I1II™ Perfil [Plus Moderado,
Altura Mediana 255cc. .
334-1155 Implante Mamaric-) CPG™ 322 de gel cohesivo 1II™ Perfil Plus Moderado; |
Altura Mediana 295cc.
334-1205 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo III™ Perfill Plus Moderado,
Altura Mediana 330cc.
334-1255 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo III™ Perfil f’lus Moderado,
Altura Mediana 375cc. |
334-1305 _Imp!énte Mamario, CPG™ 322 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado,
Altura Mediana 420cc. |
334-1355 Implante Mamario CPG™" 322 de gel cohesivo 11I™ Perfil Plus Moderado,
Altura Mediana 475cc. _
334—1405 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo 1II™ Perfil Plus Mdderado,
Alfura Mediana 525cc.
_'334-1455 Imp'lante Mammario CPG™ 322 de gel cohesivo I1I™ Perfi} Plus Moderado,
Altura Mediana 585cc. |
. 334-1505 Implante Mamario CPG™ 322 de gel cohesivo I1I™ Perfil Plus Moderado,
Altura Mediana 650cc.

Mmplante Mamario CPG™ 323 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Mediana

IF-2020-32321754-APN-DGA#ANNI AT
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Sedesy

Sede Central

Av. de Mayn 869, CABA

Deleg, Mendoza . Deleg. Cérdoba
Remedios de £ocalada de Obispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba

7

334-0906 Implante
130cc.
334-0956 Implante
155cc.
334-1006 Implante
180cc.
334—1056 Implan'te
210cc.
334-1106 Implante

240cc.

'334-1156 Implante

270cc.
334-1206 Implante
310cc.

334-1256 Implante

350cc.

- 334-1306 Implante

395cc.
334-1356 Implante
440cc.
334-1406 Implante

490cc.

ones

Sede Alsina

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto;

Alsina 665/671,CARA

2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO™

Ministerio dé Salud

8

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto,
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo I1T™ Perfil Alto
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto,
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto,
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivb I1I™ Perfil Alto,
Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto,

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto;

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto,

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo ITI™ Perfil Alto,

Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto]

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hiip//www.grgentina.gob.arfanmal - WTGblica Argerting

Sede INAME -
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estadas Unidos 25, CABA

Deleg. Paso de los Libres” Deleg. Posadas
Ruta Nacionat 117, ke, 10, Roque Ganzdtez 1137,
CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov, de
Prov. de Corrientas Hisiones
IF-2020-32321754-APN{DGA#ANN
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Sede Prod. Médicos
Av, Belgrana 1480, CABA |

AT

Altura Ba

Altura Ba

Altura Bams

Altura Bai

Deldg. Santa Fé §
Gva Pertn 2456, B
Sante Fe.
Prov. de Santa Fé 3



. 545cc.

_ Altura Mediana 315cc.

‘

334-1456 Implante Mamario cpGg™ 313 de gel cohesivo 1™ Perfil Alf

o, Altura Baja

334-1506 Implante Mamario cPG™ 313 de gel cohesivo 11I™ pPerfil Alto, Altura Baja

605cc. .
Imprlante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo IIT™ Perfil Moderado, A
354-0908 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo ™ Pe
Altura Mediana 12bcc. .
354-0958 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo ™ pe
.Altura Mediana 135cc.
354-1008 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 1™ pe

Altura Mediana 155cc.

tura Mediana

rfil Moderado,

tfil Moderado,

rfil Moderado,

354-1058 ‘Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo I1I™ Pperfil Moderado,

Altura Mediana 180cc.

354-1108 Implante Mamario CPG"' 321 de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado,

Altura Mediana 215cc.

,354-1158 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo II™ Perfil Moderado,

Altura Mediana 245cc. .

354-1208 Implante Mamario CPG™ 321-de gel cohesivo I1I™ Perfil Moderado,

Altura Mediana 280cc.

354-1258 Implante Mamario CPG™ 321 de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado,

IF-2020-32321754-APN-DGA#ANNAT
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334-1401 Implante
Altura Baja 375cc.
334-1451 Implante
Altura Baja 415cc.
334-1501 Implante
Altura Baja 460cc,
334-1551 Implante
‘Altura Baja 510cc.
334-1601 Implante
Altura Baja 560cc.
334-1651 Implante

Altura Baja 615cc.

Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™ Perfil Plus M

334-0907 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™

' Altura Baja 125cc.

334-0957 Implante Mamario CPG™™ 312 de gel cohesivo IIT™

Altura Baja 145cc. -

334-1007 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™

" Altura Baja 170cc.

334-1057 Implante Mamario CPG™™ 312 de gel cohesivo III™

Altura Baja 195cc.

Sedes y Delegaciones
Sede Central Sede Alsina
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA
Deleg. Mendoza - Deleg. Cérdoba
Remedios de Eccalada de Obispo Trejo 635,
Sen Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Prov. de Cérdoba

Prov. de Mendoza

2020 - ANO DEL GENERAL

)

Mamario CPG™ 311

Mamario CPG™ 311
Mamario CPG™ 311
Mamario CPG™ 311
Mamario CPG™

311

Mamario CPG™ 311

Tel. (;54-1 1) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/armat - Repiblica Argentina

Sede INAME Sede INAL Sede Pred. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Poso de los Libres Deleg. Posndas Deleg. Santa Fé|

Renta Nactonal 117, km.10, Roque Gonzdtez 1137, Gva Perdn 2456, §

COTE.CAR, Pasa de los Libret, Posadas, Prov. de Santa Fé |
Prov. de Corriendes Misiones

de

de

de

de

de

de

ge

ge

ge

gel

ge

ge

MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Salud
Presidencia de Ia Nacién

| cohesivo III™ Perfil Moderad

| cohesivo TII™ Perfil

| cohesivo III™ Perfil

cohesivo III™ Perfil

I™ Perfil

—

| cohesivo Moderad

[I™ Perfil

L)

cohesivo

Perfil Plus Moderad
Perfil Plus Moderade

Perfil Plus Moderades

Perfil Plus Moderadsa

Prov. de Santa Fé

IF-2020-32321754-A PT\I -DGA#ANMAT
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- 334-1107 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 1II™ Perfil Plus Moderado,
Altura Baja 225cc. . l _
334-1157 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I1I™ Perfil Pius Moderado,
Altura Baja 255cc. |

334-1207 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I1I™ Perfil Plus Moderado,

Altura Baja 290cc.
334-1257 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo I1I™ Perfil Plus Moderado,
Altura Baja 330cc.
~ 334-1307 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™ Perfil Pius Moderado,
Altura Baja 370cc.
334-1357 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado,
Altura Baja 415cc.
' 334-1407 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo 1II™ perfil Plus Moderado,
Altura Baja 465cc.’
334-1457 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III™ Perfil Plus Moderado, &
Altura Baja 515cc.
334-1507 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo III"" Perfil Plus Moderado,
Altura Baja 570cc.
334-1607 Implante Mamario CPG™ 312 de gel cohesivo ™ Perfil PI'us Moderado,
Altura Baja 690cc.

Implante Mamario CPG™ 313 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura Baja

IF-2020-32321754-APNPGA#ANNIAT

Paginal2de24 .




onmot7

Admint-tondsn Nociond ¢ Medooront
Ao ¥ Tocaoogn MAAcS

" Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Alto Redondo

324-5700 Implante
Redondo 700cc.
324-5800 Implante

Redondao 800cc.

324-4125 Implante
324-4150 Implante
324-4175 Implante
324-4200 Implante
324-4225 Implante
324-4250 Implante
324-4275 Implante
324-4300 Implante
324-4325 Implante
324-4350 Implante

324-4375 Implante

" 324-4400 Implante

324-4425 Implante
324-4450 Implante
324-4500 Implante

324-4550 Implante

" 324-4600 Implante

Sedes y Dgl nes

Sedw Canttal Sede Alsina

Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba
Remedios de Escalada de Obispo Trajo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba

2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud
Presidencia

(-

de la Nac¢idn

Mamario Siltex® de gel cohesive II™ Perfil Plus Moderado §

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Plus Moderado §

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 125cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I1™ Perfil Alto Redondo 150cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 175cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Alto Redondo 200cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Alto Redondo 225cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 250cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 275cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 300cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 325cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redondo 350cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 375cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Alto Redondo 400cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Alto Redondo 425cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Alto Redond
Mamario Siltex® de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redond

Mamario Siltex® de gel cohesivo IT™ perfil Alto Redond

0 450cc.

0 500cc.

0 550cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo 11™ Perfil Alto Redondo 600cc.

Tel. (+54-11) 4340-08B00 - htp//wwa.argentina.gob.al

{/anmat - Repdblica Argenting

Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrand 1480, CABA
Deleg. Paso de las Librea Deleg. Posadas Deleq. Santa Fé
Ruto Nacional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2455,
CO.TE.CAR. Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Corrientes Migiones Prov. de Santa £

|F-2020-32321754-APN-DGA#ANN
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‘324-4650 Implante Mamario Siltex® de gel co
© 324-4700 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I
324-4800 Implante Mamario Siltex® de ge! cohe
Implante Mamario CP_GTM 311de gel cohesivo III™ Perfil Moderado,

334-0951 Implante Mamario CPG™ 311 de gel cohesivo III™

Altura Baja 120cc.
334-1001 Implante
‘Altura Baja 140cc.
.334-1051 Implante
Altura Baja 160cc.
334-1101 Implante
Altura Baja 180cc.
334-1151 Implante
Altura Baja 210cc.
334-1201 Implante

Altura Baja 235cc.

334-1251 Implante

Altura Baja 270cc.
334-1301 Implante
Altura Baja 300cc.
334-1-351 Implante

* Altura Baja 335¢c.

Mamario

Marmario

Mamario

Mamario

Mamarioc

Mamario

Mamario

Mamario

cpGg™

cpG™

cpg™

cpG™

cpc™

cpG™

cpG™

ceG™

311

311

311

311

311

311

311

311

| F-2020-32321754-APN-

Paginal4de24

de
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de

de

gel

gel

gel

gel

gel

gel

gel

gel

Perfil

cohesivo I11™|Perfil

cohesivo III™"|Perfil

cohesivo III™ Perfit

L

cohesivo III™ Perfil

cohesivo 1II™ Perfil
cohesivo 111" Perfil

cohesivo 111" Perfil

cohesivo 1II'Y Perfil

hesivo 1" Perfil Alto Redondo 650cc.
1™ perfil Alto Redondo 700cc.
sivo 1™ Perfil Alto Redondo 800cc.

|Altura baja

Moderado,
Moderado,
Moderado,
Moderado,
Moderado,
Moderadq,
Moderado,
Moderado,

Moderado,

DGA#ANNIAT
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354-5009 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Redondo
500cc. | |
' 354-5509 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado| Redondo
550cc.
354-6009 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado| Redondo
600cc.
354-7009 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Woderédo Redondo
700cc.
354-8009 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado; Redondo
800cc.
fmplante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Plus Moderado Redondp
324-5125 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Plus Moderado
Redondo 125cc.
324-5150 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Plus Moderado
Redondo 150cc.
324-5175 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II'™ Perfil Plus Moderado
Redondo 175cc.
324-5200 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Plus Moderado
Redondo 200cc.
324-5225 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Plus Moderado

Redondo 225cc.

Sedes y Ddlegadidnes Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitpfwww.argentina.gob.ar/fanmat - Reptiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina ' Sade INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estadas Unidos 25, CABA Av. Be!gmn‘o 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Oeleg. Sonta Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nactonal 117, km,10, Raque Gonrdlez 1137, Fva Pertn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérmdoba, COTE.CAR, Paso de lps Libres, Posadas, Prov. de | Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov. de Cortientes Mictones Prow, de Santa Fé

' . IF-2020-32321754-APN-DGA#ANMAT
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324-5250 Implante
- Redondo 250cc. ’
324-5275 Implante
Redondo 275cc.
324-5300 Implante
Redondo 300cc.
324-5325 Implante
Redondo 3é5cc.

: 324;5350 Implante
Redondo 350cc.
 324-5375 Implante
Redondo 375cc.
324-5400 Implante
Redondo 400cc.
324-5450 Implante
Redondo 450cc.
324-5500 Implante
Redondo 500cc.
324-5550 Implante
'Redondo 550ce.

. 324-5600 Implante

"Redondo 600cc.

Mamario Siltex®

Mamario Siltex®
Mamario Siltex®
Siltex®

Mamario

Mamario Siltex®

Mamario Siltex®
Mamario Siltex®
Mamario Siltex®
Mamario Siltex®

Mamario Sil.texR

Mamario Siitex®

de

de

de.

de

de

de

de

de

de

de

de

gel

gel

ge

ge

ge

ge

ge

ge

ge

ge

ge

IF-2020-32321754-APN-
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cohesivo II™ Perﬁl
cohesivo II'™ Perfil
cohesivo IITIM Perfi
cohesivo II™ Perfi
cohesivo II'™ Perfi}
cohesivo II"™ Perfil
cohesivo II™ Perfil
cofesivo 1™ perfy
cohesivo II™ Perfil
cohesivo IIT'-‘4 I;‘erf I

cohesivo II™ Perfil

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Pius

Pius

Pius

Plus

DGA#ANM

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderrado |

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado
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354-5375 Implante "Mamario Siltex" de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo
375cc. | | :
354-5400 Implante Mamario SilitexR de gel cohesivo ™ Perfil Ultra Alto Redondof
400cc.
354-5430 Implante Mamario Siltex" de ‘gel cohesivo I" Perfil \Ultra Alto Redondo ,
430cc. - | ;

: 3;54-5455 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo.I™ Perfil Ultra Alto Redondo
455cc. | :
354-5480 Implante Mamario Siltex® de gel cohésivo 1™ Perfil [Ultra Alto ‘Redondo
480cc.
354-5535 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I“"f Perfil [Uitra Alto.Redondo
535cc. |
354-5590l Implante Mamario Siltex"_ de gel cohesivo I™ Perfil {Uitra Alto Redondo
590cc. o
Implante Mamario Siltex" de gel cohesivo 1I™ Perfil Moderado Redondo
354-1009 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil i[Moderado Redondo
100cc. |
354-1259 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderada Redondo
125cc.

354-1509 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil [Moderado Redondo

- 150cc.
Sedes y Dilegociones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http.//www.argentina.gob.br/anmat - Reg&bféa Argentina
. . e e - . P P B "l' ..o -

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos J
A, de Mayo 809, CABA Alsina 665/671, CABA v Caseras 2161, CABA Estados Uridas 25, CABA - Av. Belgraho 1480,CABA
Deleg. Muondozn |, Deleg. Cc';rdoba Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg. Senta Fé
Remedios de Escolada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Ganzdlez 1137, v Perdin 2456,

San Manlin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de h-L Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Prow, de Catrienteg Migiones

. de Santa F¢

IF-2020-32321754-APNIDGA#ANMAT
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354-1759 Implante Maﬁ‘tario Siltex® de -gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo
175cc.
354-2009 Implante Mam;ario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Redondo
200cc.
354-2259 Im;.JIante Mamario éiltex“de gel cohesivo 1I™ Perfil Moderado Redondo
225cc. -
354-2509 Implante Mamario Siltex" de gel cohesivo 1™ Perfil Moderado Redondo
250cc. '
354-2759 Implante Mamario Siltex” de gel cohesivo 1I™ Perfil Moderado Redondo
275cc.
354-‘3009 Impla’nte Mamario Siltex® de ggl cohesivo II™ Perfil Moderado Redondo

300cc.

354-3259 Implante Mamario Siitex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Re|dondo

325cc.

354-3509 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Redondo
350cc.

354-3759 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1I™ Perfil Moderado Redondo

375cc.

354-4009 Implante Mamario Siitex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Re'dondo

400cc.

354-4509 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo II™ Perfil Moderado Reldondo

450cc.

|F-2020-32321754-APN-DGA#ANMAT
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anMmat

Admirkroddn Nodond! 8o Aockoamorins
Alrarion ¥ Toosloga hidco

Av. de Mayo 569, CABA

Deleg. Mendoza

Remedios do Escatada de
San Marifn 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

354-7001 Implante
Redondo 700cc.
354-8001 Implante

Redondo 800cc.

Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo

354-4125 Implante

‘354-4150 Implante

354-4'175 Implante
354;4200 Implante
354-4225 Implante
354-4250 Implante
354-4275 Implante
354-4300 Implante

354-4325 Implante

© 354-4350 Implante

354-4375 Implante
354-4400 Implante
354-4425 Implante
354-4450 Implante
354-4500 Implante
354-4550 Implante

354-4600 Implante
Sede Alsina

Deleg. Cérdoba
Dhispo Trejo 638,
Cérdoba,
Prov. de Cérdoba

Alsing 665/671, CABA

"2020 - ANO DEL GENERAL IMANUEL BELGRANO™
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Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Plus

Ministerio de Sglud
Presidencia de la Naciéon

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado Plus]

Mamario Siltex" de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 125cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 150cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 175cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 200cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 225¢cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 250cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 2759‘(:.

Mamario Sili:.exR de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 300cc.
Mamario Siltex" de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 325cc.
Mamario Siltex” de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 350cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 375cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 400cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 425cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 450cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 500cc.
Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 550cc.

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 600cc.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.argenilna gotler/anmat - Reptbiica Argentina

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médices

-Av. Caseros 2161, CABA Estadas Unidos 25 CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Daleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sonta Fé
Ruta Necional 117, km.10, Roque Ganzétez 1137, Eva Peron 2456,
COTE.CAR, Pago de los Libres, Posadas, Prov. de ' Santa Fé,
Prov, de Corrientes Misiones Prow. de Santa Fé

IF-2020-32321754-APNIDGA#ANNIAT
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354-4650 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Alto Redondo 650cc.
354-4700 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1™ perfil Alto Redondo 700cc.

354-4800 Implante Mamério Siltex® de gel cohesivo 1™ perfil Alto Redondo 800cc.

Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1™ perfil Ultra Alto Redondo

354-5135 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ perfil Ultra Alto Redondo

135cc.

354-5160 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ perfil Ultra Alto Redondo

160cc.

. 354-5185 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ perfil Ultra Alto Redondo

185cc.

354-5215 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo 1™ Perfil Ultra Alto Redondo

215cc. o :

354-5240 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ perfil Ultra Alto Redondo

240cc. .

354-5270 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo

270cc.

354-5295 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo

295cc.

354-5320 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo

320cc.

354-5350 Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Ultra Alto Redondo

_350cc.

N !

IF-2020-32321754-APN{DGA#AN)
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" Sedo Central
_ Av.deMayo 869, CASA

anmat”

AdTirioodn Moot oo HMedoornona.
Ahmonica v Tocnotogin MAddn

354-5507 Implante
550cc. .

354-6007 Implante
600cc. ’
354-7007 Implante
- 700cc.

354-8007 Implante

800cc.

Implante Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Pius Moderad

354-1001 Implante
Redondo 100cc.
354-1251 Implante -
Redondo 125cc.
354-1501 Implante
Redondo 150¢c.
354-_1751 Implante
Redondo 175cc.
354-2001 Implante
Redondo 200c¢c.
354-2251 Implante

" Redondo 225cc.

Sedes y D--‘!egndnnes

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg, Cérdobn

Deleg. Mendoza

.Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,
Prov, de Mendoza Prov. de Cérdolsa

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil
Mamario Siltex® de gel cohesiva I™ Perfil
Mamario Sittex® de gel cohesivo I™ Perfil

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil

Mamario Siltex® de gel cohesivo I™ Perfil Moderado

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Sede INAME
Av, Caseroa 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,

COTE.CAR, Paso de los Lires, Posadas, Prov, de
Prov. de Corrientes Misiones

2020 - ANO DEL GENERAL

JR, Ministerio de Salud
&7 Presidencia de fa Nacién

ITM

Siltex® de gel cohesivo

ITM

Siltex® de gel cohesivo

ITM

Siltex® de cohesivo

gel

de cohesivo 1™

Siltex* gel

Siltex® de gel cohesivo

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

MANUEL BELGRANO”

»

Moderado Redondo
Moderado

Moderado Redondo

Moderado

o Redondo

Plus

Moderado Plus

Moderado Plus

Moderado Plus

Moderado Plus

Moderado Plus

Tel. (+54-11) 43400800 - http:'!www.argendna.gob.t.rlamat: Republica Argentina

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzélez 1137,

I F—202b— 32321754-APN
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Sede Prod. Médicos
A, Belgrario 1480, CABA

Deldg. Sonta Fé
Eda Perin 2456,
Santa Fé,

Prok. de Sarta Fé

POGA#ANNMAT




354-2501 Implante
Redondo 250cc.
354-2751 Implante
Redondo 275cc.
354-3001 Implante
‘Redondo 300cc.
354-3ZSi Implante
Redondo 325cc.
354-3501 Implante
Redondo 350cc.
354-375.1 Implante
Redondo 375cc,
354-4001 Implante
Redondo 400cc.
354-4501 Implante
Redondo 450cc.
354-5001 Implante
Redondo 500cc.
354-5501 Implante
Redondo 550cc.
354-6001 Implante

Redondo 600cc.

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Mamario

Siltex® de
Siltex® de
Siltex® de
Siltex® de
Siltex® de
Siltex® de
Sil.tng de
Sittex® de
Siltex® de
Siltex®

de

Siltex? de

gel cohesivo I™

gel cohesivo

gel cohesivo

gel cohesivo

gel cohesivo

gel cohesivo I

gel cohesivo

gel cohesivo
gel cohesivo
cohesivo

gel

gel cohesivo

|F-2020-32321754-APN
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Perfil

' perfil

Perfil

- Perfi

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

Perfil

Moderado

Moderado

Moderad

Q

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

Moderado

-DGA#ANMAT

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus

Plus
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AdTirtsociin Nugkad 06 Midanon PreSIdenCIé de la Na(;|0ﬂ

Aimenics v leoroogia Maden

334-1004 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Altal

250cc.

334-1054 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Alta
290cc.
334-1104 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, Altura Altal
330cc. |
334-1154 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Alta
380cc. :
334-1204 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo II1™ Perfil Alto, Altura Alta

430cc. ¢ -

334-1254 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Alta
485cc. |
334-1304 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, ?ltura Altaf

545cc. |

. 1 !
334-1354 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I11™ Perfil Alto, Aiﬁ\ltura Altaf

610cc. | '

|

334-1404 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo I1I™ Perfil Alto, Altura Altal

680cc. |

334-1454 Implante Mamario CPG™ 333 de gel cohesivo III™ Perfil Alto, f\ltura Alta
775¢cc. ' ‘

a

Forma de presentacién: Por unidad. ‘
Periodo de Vida Util: 4 afios.

Sedes y Qtelocfones Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.argentina.gob.arfanmat - Repiblica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrann 1480, CABA

1

. ' |
Deleg. Mendoza Deleg. Cdrdoba Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nactonal 117, km.10, Roque Gonzdtez 1137, Eva Pettn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR, Pato de los Libtes, Posadas, Prov, de | Sarta Fé,
Prov, de Mendoza Prov. de Cordoba Piow, de Cortientes Misiones Prov. de Santa Fé

I
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\ :
Método de esterilizacion: Calor seco.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

, Nombre del fabricante: Mentor Medical Systems B.V.

wy

Lugar/es de elaboracién: -Zernikedreef 2 - 2333 CL Leiden - The Netherland

[y

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-76;77, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N© 1-47-6202-19-5

IF-2020-32321754-APN-PGA#ANMAT
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