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Ministerio de Salud
] g L "3
Secretaria de Politicas, Regulacion DISPO sicl ON Ne 5 i 5 &

e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 114 AGD 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14201/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G.E LOMBARDOZZI S.A, solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
0‘_ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT :
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1©- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
SILIMED, nombre descriptivo Implantes Faciales y nombre técnico Prétesis, de
acuerdo a lo solicitado, por G.E LOMBARDOZZI S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 185-186 y 187 a 198 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-612-7, con exclusidon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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DISPOSICION N*
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-14201/10-4 /{;}m&.a‘l-.
DISPOSICION No°
pr. OTTO A. ORSINGHER

M.J.R.L 5 1 5 3
SUB- INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pg)[TC? Eémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......ed. L., '~ -

Nombre descriptivo: Implantes Faciales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 Prétesis

Marca del producto médico: SILIMED

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: el implante facial se recomienda aplicarlo en cirugias
o reconstruccién de la faz, con las siguientes aplicaciones:

-Implante nasal: destinado a alteraciones estéticas o reconstitutivas de la nariz.
~Implante de mentdn: destinado a corregir el macrognatismo.-

-Implante zigor;\ético: destinado al llenado de la regidn del zigomatico.

-Implante suspensor palpebral: destinado a los casos de "Ptosis Palpebral Aguda”
donde el musculo elevador del parpado muestra una funcién pobre. K
-Implante de oreja: destinado a sustituir la estructura natural de la oreja en las
otoplastias reconstructivas, pudiéndo recortarse para usarlo parcialmente.
Modelo/s:

IMPLANTE FACIAL- MENTON - SUPERFICIE LISA: 10-035; 10-035H2; 10-035H3;
10-035H4; 10-035H5; 10-035H6; 10-035H7; 10-035H8; 10-035H9; 10-035H10;
10-045; 10-045H2; 10-045H3; 10-045H4; 10-045H5; 10-045H6; 10-045H7; 10-
045H8; 10-045H9; 10-045H10; 10-050; 10-050H2; 10-050H3; 10-050H4; 10-
050H5; 10-050H6; 10-050H7; 10-050H8; 10-050H9; 10-050H10; 10-055; 10-
055H2; 10-055H3; 10-055H4; 10-055H5; 10-055H6; 10-055H7; 10-055H8; 10-
055H9; 10-055H10; 10-075; 10-075H2; 10-075H3; 10-075H4; 10-075H5; 10-
075H6: 10-075H7; 10-075H8; 10-075H9; 10-075H10; 15-060; 15-060H2; 15-
060H3: 15-060H4; 15-060H5; 15-060H6; 15-060H7; 15-060H8; 15-060H9; 15-
060H10; 15-065; 15-065H2; 15-065H3; 15-065H4; 15-065H5; 15-065H6; 15-

&
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065H7; 15-065H8; 15-065H9; 15-065H10; 15-080; 15-080H2; 15-080H3; 15-

080H4; 15-080H5; 15-080H6; 15-080H7; 15-080H8; 15-080H9; 15-080H10.
IMPLANTE FACIAL- SUSPENSOR PALPEBRAL- SUPERFICIE LISA: 60-013.
IMPLANTE FACIAL - OREJA - SUPERFICIE TEXTURIZADA: 20080-053D; 20080-
053DH2; 20080-053DH3; 20080-053DH4; 20080-053DHS5; 20080-053DH6;
20080-053DH7; 20080-053DH8; 20080-053DH9; 20080-053DH10; 20080-053E;
20080-053EH2; 20080-053EH3; 20080-053EH4; 20080-053EH5; 20080-
053EH6; 20080-053EH7; 20080-053EHS; 20080-053EH9; 20080-053EH10.
IMPANTE FACIAL - ZIGOMATICO - SUPERFICIE LISA: 20-025; 20-025H2; 20-
025H3; 20-025H4; 20-025H5; 20-025H6; 20-025H7; 20-025H8; 20-025H9; 20-
025H10; 20-030; 20-030H2; 20-030H3; 20-030H4; 20-030H5; 20-030H6; 20-
030H7; 20-030H8; 20-030H9; 20-030H10; 20-032; 20-032H2; 20-032H3; 20-
032H4; 20-032H5; 20-032H6; 20-032H7; 20-032H8; 20-032H9; 20-032H10;
25-40D; 25-40H2D; 25-40H3D; 25-40H4D; 25-40H5D; 25-40H6D; 25-40H7D;
25-40H8D; 25-40H9D; 25-40H10D; 25-40E; 25-40H2E; 25-40H3E; 25-40HA4E;
25-40HSE; 25-40H6E; 25-40H7E; 25-40H8E; 25-40HSE; 25-40H10E; 25-45D;
25-45H2D: 25-45H3D; 25-45H4D; 25-45H5D; 25-45H6D; 25-45H7D; 25-
45SH8D; 25-45H9D; 25-45H10D; 25-45E; 25-45H2E; 25-45H3E; 25-45H4E; 25-
45H5E: 25-45H6E; 25-45H7E; 25-45H8E; 25-45H9E; 25-45H10E; 25-50D; 25-
50H2D; 25-50H3D; 25-50H4D; 25-50H5D; 25-50H6D; 25-50H7D; 25-50H8D;
25-50H9D; 25-50H10D; 25-50€; 25-50H2E; 25-50H3E; 25-50H4E; 25-50H5E;
25-50H6E: 25-50H7E; 25-50H8E; 25-50H9E; 25-50H10E; 30-040D; 30-040H2D;
30-040H3D; 30-040H4D; 30-040HSD; 30-040H6D; 30-040H7D; 30-040HS8D;
30-040H9D: 30-040H10D; 30-040E; 30-040H2E; 30-040H3E; 30-040H4E; 30-
040H5E; 30-040H6E; 30-040H7E; 30-040H8E; 30-040H9E; 30-040H10E.
Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Silimed-Industria de Implantes Ltda.
Lugar/es de elaboracién: Rua Figueiredo Rocha, 374-Vigario Geral 21.240-660-

Rio de Janeiro- Brasil

Expediente NO 1-47-14201/10-4 /‘3““:“1"
DISPOSICION N© 3 Or. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTQR
AN M.ACT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC‘S) Técgcosinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

é duwﬂL
Dr. OTTO A. ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ATLM. A
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

Modelo de rotulo

Implantes Faciales: PM-612-7

informacitn contenida en los rétulos:

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador,

>

importado por:
% GE. LOMBARDOZZI SA.
% SILVIO RUGGIER! 2880 - RECOLETA-C.ABA.

» Fabricado por:

»  SILIMED — INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
Rua Figueiredo Rocha, 374. VIGARIO GERAL. 21240-660 - Rio de Janeiro - RJ

!

R
0‘0

2.2. Descripcion del producto.

> Implantes Faciales

» Marca: Silimed
» Modelo: ségun corresponda

Cantidad: 1 Implante por envase.

2.3. Producto Estéril.
2.4. Numero de Serie;

2.5. Fecha de Vencimiento,
Fecha de fabricacion

2.6. Producto Medico de un solo uso;

Instrucciones especiales para operacion,

27- 28. - 29,

precauciones:
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

\

\& OGN

advertencias y
@

Pigina 1

I

2.10. Método de esterilizacion; Vapor o Oxido de etileno
Y
o2 5.2{ Director Téepicd00"
Firmaly sellout”
PR PR e T 4P /

Responsable Legal o
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T Modelo de rétulo '
4) ‘%{'C)@ W

GIAEZ

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 0
Implantes Faciales: PM-612-7
2.11. DIRECTOR TECNICO: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nr0.7499
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-612-7

2.13. Condicion de venta
s “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

(01)30546832151(24)8388604(17)31-07-2014(10)08216C
PRODULTO20000!

SNIAED-Fva Figeeiredo Rocha 374 Vigario Gesal 71 240560 Rio de Janeio. )
Producio autorizado por ANMAT. PM : 612- xx

tmportado por: G.E. LOMBARDOZZI S A

Sivio Ruggiert 2680, Recoleta, CAB.A

Director Tecnico: Patmira D. Lombardozzi M.P. Nro. 7499

Marca: SILIMED

Venta exclusiva a profesionales e instituciones samilarias

MODELQ DE TARJETAS DE IMPLANTE

T LAY OREIIG RIGHT SO0 qH» ] LASO BN R 0t 4P e .
Jumertrcarrtmr 4D D wotsoamonmri sl 45 e |
i - = Flag ARVITA 1220130473
Rop ANYISA 1612213087 }%‘:émM|M1ma
SUMED ) SLUMED 9 oy G (=t
T R L1
Responsable Legal ___. < p Director Técnico _ .,

. T O 2 poZZ .
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s Instrucciones de uso K
ANEXO IH B Disp. 2318/02 (TO 04) X W
Implantes Faciales : PM-612-7
INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Réfulo del Fabricante):
SILIMED — INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA.
Rua Figueiredo Rocha, 374. VIGARIO GERAL. 21240-660 - Rio de
Janeiro - RJ '

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
G.E. LOMBARDOZZI S.A.
SILVIO RUGGIERI 2880 - RECOLETA-C.AB.S

Identificacion del Producto:
Producto: Implante Facial.
Marca: SILIMED.

Modelo: ver listado de productos.

La palabra esténl es indicada con la siguiente simbologfa

Smiﬂ-ﬁ_ﬂ} Esterilizado por calor seco

| STERILE Esterilizado por éxido de etileno

1 a indicacion de que ef Producto Médicp es de un solo uso
La indicacion de que el Producto Médico es de un solo uso es mediante

la utilizacion del simbolo &.

Responsable Legal i S

 Jni S A
anaeyéeﬂu‘g NK\DB ARDOZJ’\

Pigina 1 l }
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“ Instrucciones de uso

ANEXO HI B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

No exponer al agua: Determina que durante el fransporte y el
almacenamiento, haya proteccion contra cualquier tipo de humedad.
Este lado amiba: Determina que la misma sea manipulada siempre con
el sentido de la flecha hacia armiba.

No exponer a la luz.

Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico)

@ No utilizar si el empaque esta dafado

&  De un solo uso (No Reutilizable).

&

ki No exponer al agua:
:ﬂ " Este lado arriba
e

AN Noexponera ia luz

Precaucion, consultar los documentos adjuntos

Meétodo de estenlizacion

Se utiliza uno de los siguientes métodos de esterilizacion:

- Calor Seco u Oxido de Etileno.

El proceso de esterilizacion al cual fue sometido el Producto, asi como
su fecha de vencimiento, se indican en las etiquetas del embalaje. El proceso
de esterilizacion atiende a las exigencias del pais al cual se destina el
Producto y que concedié el registro para su comercializacion. Cada lote de

esterilizacion recibe su confirnacion individual.

P 2 PRI
= id o \"
Spoiibieaset sHR0072! Dimcmms% P
Fi RADO 3 22 Pagina 2
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“ Instrucciones de uso

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04) ’%,

Implantes Faciales : PM-612-7

Responsable Técnico de G. E. Lombardozzi legalmente habilitado: Palmira Dora
Lombardozzi. FARMACEUTICA. Matricula Nacional: 7499

Namero de Registro del Producto Médico: PM 612-7.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no
deseados

El Implante Facial se recomienda para aplicarto en cirugias estéticas o

reconstructoras de la faz, con las siguientes aplicaciones especificas:

» Implante de Malar y Mafar - Forma Anatomica: Se destinan a corregir la
mala formacién facial o mejora estética de esta region;

« Implante para el Dorso Nasal: Se desfina a aumentar levemente el dorso
de la nariz.

o implante Nasal en “L”: Se destina a fas alteraciones estéticas o
reconstitutivas de la nariz oriental y negroide.

« Implante de Mentén: Se destina a corregir el macrognatismo.

o implante de Mentén - Forma Anatomica: Se destina a corregir el
micrognatismo, con expansion lateral del mentén.

« Implante Zigomatico: Se destina al llenado de la region del zigomatico.

« Imptante Suspensor Palpebral: Se destina a los casos de “Ptosis
Palpebral Aguda”, donde el mdsculo elevador del parpado muestra una
funcién pobre.

« Implante de Oreja: Se destina a sustituir la estructura natural de la oreja en
las otoplastias reconstructivas, pudiendo recortarse para usarlo

parcialmente.

Efectos secundarios no deseados 0
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s Instrucciones de uso

ANEXO 1 B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

Cualquier paciente sometido a una cirugia para introduccion de un elemento
extrafio en el organismo esta sujeto a sufrir posibles complicaciones. El Fabricante
delega en los médicos la responsabilidad de informar a los pacientes con relacion
a la posibilidad de llevarse a cabo una nueva cirugia para el retiro o sustitucion del
implante, asi como una eventual aparicion de efectos adversos después de su
implantacion. Al mismo tiempo que invita a los facultativos a comunicar otras
constataciones en este sentido.

Para el Implante Facial, los problemas relatados en ia literatura médico
cientifica actual, el seguimiento a través del proceso de gestion de riesgo del
producto — etapa post produccidn, son los siguientes:

« Alergenicidad: Puede ocurrir en el post operatorio reciente y caracterizarse

principalmente por una irritacion del tejido, rojez y erupcion cutanea (rash).
En la mayoria de los casos, es faciimente tratable y de duracion transitoria.

e Alteracion de la sensibilidad: Corresponde al aumento (hiperestesia) o
disminucion (hipoestesia) de la sensibilidad de la region implantada debido
a la incision quirargica. En el caso de los implantes nasales, pueden ocurrir
alteraciones en el olfato. Se trata, generalmente, de un efecto reversible
con el tiempo, pero que puede durar dos afos 0 mas.

« Calcificacion: Se caracieriza por la presencia de depésitos de sales
solubles de calcio {y/o de magnesio), especiaimente carbonato y fosfato de
calcio en la capsula fibrotica. Puede causar dolor y endurecimiento del
tejido de cicatrizacion. Se observaron calcificaciones de origen desconocido
en los tejidos vecinos a los de implantacion, y se requirié algunas veces la

remocion def implante. @
« Ceratopatia de exposicion: Se refiere al dafio de la cornea en funcion de su -

exposicion parcial o total, causada por la dificultad de oclusién palpebral
que, a su vez, puede ocurrir temporalmente después de cualquier

procedimiento de suspension frontal. En lo que respecta a la oclusion

Director TecmcoD ol

Pagina 4
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ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04) ey
Implantes Faciales : PM-612-7

palpebral, esta no sufre una regresion espontanea, y debe evitarse la
exposicion a través de la instilacién de lagrimas artificiales en el paciente
durante el dia y una pomada oftalmica a la noche.

« Comprometimiento neuroldgico: Se caracteriza por comprometer el
movimiento de algin musculo debido la lesion del nervio motriz o sensorial
o hasta a través de las manipulaciones 6seas. Entre otras causas, también
puede ser resuftado de procedimientos de implantacion inadecuados.
Puede ocurrir una disminucion temporal o permanente de ia sensibilidad o
movilidad. Las medidas que se deben tomar para reducir este peligro se
resumen en el manoseo correcto y aplicacién de una técnica quirirgica
adecuada durante la implantacion del producto.

« Contaminacion biologica: Poco frecuente y dificilmente debida al implante,
si se obedecen las recomendaciones de uso y de asepsia asociadas a la
cirugia de implantacion. Incluye la posibilidad de que ocurra una necrosis
secundario y extrusion del implante. Se recomienda el cultivo locai y a
continuacion el uso de antibiéticos, drenaje y, eventualmente, ia remocion
del implante.

» Contractura capsular: Ocurre cuando el tejido de cicatrizacion o la capsula
fibrética se tornan mas espesos y retractifes y comprimen el implante. La
capsuia fibrotica se forma alrededor del implante debido a fa reaccién del
organismo a la presencia de un cuerpo extrafio. Factores como una
infeccién, hematoma y seroma pueden favorecer la aparicion de la
contractura capsular. La probabilidad de esta ocurrencia disminuye con una
meticulosa hemostasia del bolsillo y cuidados en el manoseo del implante.

 Desplazamiento del implante: Puede suceder, causando molestias en el
paciente y distorsion de la forma deseada, siendo éste un problema
relacionado con la técnica operatoria o trauma. En el caso de os implantes
de menton, el desplazamiento del implante puede tener como consecuencia

la alteracion en el habla, en la contencion de la saliva, la deglucion y/

Rﬁp@@lﬂgl@ﬁDOZﬂ S A Director Ténico
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ANEXO T B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

compresion de ia raiz de los dientes. £l médico debe evaluar la necesidad
de proceder a la remocion del implante y/o su probable sustitucion.

» Dolor- Algunos pacientes pueden sentir dolor en el periodo postoperatorio,
que debe investigarse inmediatamente. Puede ocurrir de manera leve a
aguda, y su duracién puede ser corta o prolongada. Puede resultar de una
infeccién, inflamacion, seroma y calcificacion yfo uso de una técnica
quirirgica inadecuada.

o Erosion: Después de la implantacion puede ocurrir la erosién del tejido
cercano af implante. La erosion puede ser causada por dobleces en el
implante y otras deformidades que provocan la compresion exagerada del
tejido.

» Extrusion: Tejido de cobertura inestable o comprometido, estrés excesivo o
trauma producido en el lugar de la implantacion yfo interrupcién del proceso
de cicatrizacion, se puede producir la extrusion del implante.

» Hematoma: El extravasacién de la sangre y su confinamiento en un organo
o tejido pueden ocurrir en cualquier tipo de cirugia. Caso ocurra, debe
evaluarse cuidadosamente para definir Ja conducta a ser adoptada. Con ei
riesgo de ser precursor de una infeccion y aumentar la fibrosis si no se
reabsorbe, el hematoma debe removerse. La principal medida preventiva
consiste en la perfecta hemostasia durante la cirugia y reposo
postoperatorio.

» Hemorragia: Después de la cirugia realizada para colocar el impiante nasai
puede producirse una hemorragia resultante de complicaciones
iatrogénicas, traumas, desplazamiento del implante, entre otras causas. Si
la hemorragia es persistente, debe removerse y/o sustituirse el implante.

e Necrosis: Resultante de tension exagerada de la piel causada por la
presencia del implante o por trauma quirGrgico. El médico debe evaluar la
necesidad de proceder a la remocion del implante y/o su probable

Responsable Legal
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ANEXO I B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

« Pérdida de la integridad mecanica / falla del producto; Son fallas que
comprometen la integridad de! producte como manchas, deformidades del
dispositivo o cualquier otra diferencia en relacion al patrén resultante del
proceso productivo. Este tipo de fallas, en general, se detectan antes de
colocarlas. Sin embargo, en el caso que no ocurra esta deteccion, el
meédico debe evaluar la necesidad de remover y/o sustituir el dispositivo.

e Reabsorcion 6sea: La presencia del implante puede resultar en la
reabsorcion 6sea, que se caracteriza por la pérdida 6sea debida a la
actividad osteoclastica, y tiene como consecuencia el compromiso de la
estructura.

» Respuesta inflamatoria: La presencia de un elemento extrafio al organismo,
trauma o procedimiento quirdrgico inadecuado pueden desencadenar un
proceso inflamatorio y, consecuentemente, dolor, rubor, calor local,
hinchazdn, entre otros efectos. La inflamacién puede ocurrir también en la
forma de granulomas, principalmente debido al procedimiento de sutura y
fijacién del implante. Este efecto puede ser tratado farmacologicamente.

¢ Resultado estético insatisfactoria: Estad asociado a la insatisfaccion del
paciente y/o médico con el resultado estélico de la cirugia. Algunos
probables resultados estéticos insatisfactorios son: asimetria, cicatrices
hipertroficas, problemas con el tamafio del implante y/o deformacion, entre
otros. EI médico debe evaluar la mejor medida que debe tomarse, no
habiendo, obligatoriamente, ia necesidad de una intervencion quirtirgica
para cambiar el implante.

« Seroma: Acompaiiado de edema y dolor, pudiendo ceder con reposo,
inmovilizacién y aplicacién de compresas, y, eventuaimente, con drenaje
pudiendo llegarse a fa remocion del implante. No siempre el seroma es
agudo, pues puede producirse un seroma minimo, continuo, no detectado,
que incluso aparece meses después como un “seroma tardio™. También

existen “seromas tardios” de origen desconocido. @
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ANEXO HI B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

» Trombosis: Puede ocurrir debido al proceso quirdrgico o las condiciones de
salud del paciente, comp obesidad, neoplasias, vances, lesiones venosas
traumaticos o iatrogénicas, pacientes en cama o inmovilizados por una
enfermedad sistémica, entre otras. El médico debe evaluar la necesidad de
proceder a la remocion del implante y/o su probable sustitucion.

« Ulceracitn cutanea: La viceracion cutanea puede ocurrir principalmente en
funcion del uso de una técnica quirirgica inadecuada. Puede resultar en la
extrusion del implante, necrosis de la piel y consecuente retirada del
producto.

Otros efectos adversos también fueron relatados en la fiteratura medico
cientifica, sin embargo, hasta el momento no existe ninguna comprobacion
cientifica de una posible relacion de causa y efecto entre estos eventos e
implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

o Cancer: El surgimiento del cancer puede causar dafios graves irreversibles
e, incluso la muerte del paciente. Sin embargo, no se comprobd ningun
vinculo entre la colocacion de los implantes de silicona y la ocurrencia de
cancer.

o Respuesta inmunoldgica: Enfermedades autoinmunes y del tejido
conjuntivo pueden causar dafios graves irreversibles e, incluso, la muerte
del paciente. Sin embargo, en los estudios realizados hasta el momento no
se encontraron evidencias de que la colocacion de los implantes de silicona

origine enfermedades conectivas o autoinmunes.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

No Corresponde (et Producto Médico no se combina con otros productos para

cumplir con su finalidad prevista).

PY
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

3.4 Instalacion del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacién, calibracion o

mantenimiento).

3.5 Imptantacién del Producto Médico
Procedimiento quirdrgico

Las técnicas y procedimientos quirirgicos adecuados, asi como los
procedimientos clinicos de preparacion del paciente, son necesariamente de
responsabilidad del médico, que debe evaluarlos de acuerdo con su propia
capacitaciéon y experiencia, observando técnicas actualizadas y aceptables para
reducir al minimo la posibilidad de que se presenten reacciones adversas. El
Fabricante dispone de bibliografia cientifica que puede ser solicitada a través de
sus representantes o directamente a la matriz. El médico es también responsable
por garantizar que su equipo esté adecuadamente capacitado, para realizar los
procedimientos médicos requeridos.

Se recomienda una hemostasia meticuiosa durante la cirugia a fin de
disminuir las posibilidades de hematoma y seroma postoperatorio. Debe
controlarse la pérdida excesiva y persistente de sangre antes del implante.

El médico debe contar siempre con un producto reserva disponible
durante los procedimientos quirargicos.

Se sugiere un acompafamiento clinico anual.

-

El alto valor dieléctrico de la silicona puede ocasionar cargas electrostaticas,

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

que son responsables por afraer particulas existentes en el ambiente, tales como
pelusas en general y talco, por citar apenas algunos ejemplos. Los contaminantes
externos que adhieran a la superficie del producto pueden provocar reacciones

1S.A
b
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implantes Faciales : PM-612-7

como fas de! tipo causado por cuerpes exfrafos af organismo, a través del aumento

de la fibrosis y de la produccion de fluidos

3.7 Roturza del envase e indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién

El implante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario no debe
utilizarse el implante. Sélo puede utilizarse si se encuentra integro en su forma
original de fabricacién, o sea, sin cualquier cambio en sus caracteristicas

originales.

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

No Corresponde (no es un producto reutilizable).

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto
Médico
Apertura del Embalaje:

1. Asegurarse de que el revestimiento plastico externo no haya sido abierto.

2. Retirar el sobre doble del interior del embalaje sellado. Este debe ser
examinado cuidadosamente antes de su uso en el centro quirurgico; no
debe utilizarse el producto que presente aigun signo de violacidn en el
embalaje.

3. Separar los documentos que vienen con el producto.

4. Pegar las etiquetas adhesivas con los datos del producto en las fichas del
hospital, del médico y también en el historial que se entregara al paciente,
conforme indican los simbolos.

5. Abrir e! sobre externo, que da acceso al sobre interno estéril que contiene el

1“\\\/
,\/

producto. Cuidado para no contaminario en el exterior del primero. é
A

6. Abrir, entonces, el sobre interno estéril, en el campo quirargico.

GE. LOMEA ..r._.:‘in':ﬂ:
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Este producto se suministra estéril y ha sido sometido a pruebas cuidadosas
que garantizan su biocompatibilidad y ausencia de reacciones en el organismo. Es
posible, aunque raro, que se produzcan excepciones debido a condiciones
especificas e individuales que se describen en el item “Efectos secundarios no
deseados”.

El alto valor dieléctrico de la silicona puede ocasionar cargas electrostaticas,
que son responsables por atraer particulas existentes en el ambiente, tales como
pelusas en general y talco, por citar apenas algunos ejemplos. Los contaminantes
externos que adhieran a la superficie del producto pueden provocar reacciones
como las del tipo causado por cuerpos exirafios al organismo, a través del
aumento de ia fibrosis y de la produccion de fluidos. Por esta razon, los cuidados

tomados durante la abertura dei embalaje son muy importantes.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines
médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Ver “Efectos secundarios no deseados” en el item 2 de esta seccién.

3.12 Precauciones
El médico debe tener en cuenta lo siguiente al hacer la evaluacion
preoperatoria de sus pacientes:
e Historia reciente de abscesos o tumores en la region del implante, en
particular cancer recurrente o metastasis.

« Inestabilidad psicologica del paciente. &

« Historia de sensibilidad a cuerpos extrainos y de alergias severas.

! Responsable Legal
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ANEXO II1 B Disp. 2318/02 (TO 04y~ L2
Implantes Faciales : PM-612-7

» Secuelas de alta exposicion a radiacion ionizante.

» Tejido de cobertura inadecuado en la region del implante.

s Antecedentes de insatisfaccion anterior con la utilizacion de implantes.
« Enfermedad fibrocistica avanzada.

¢ Diabetes.

» Problemas cardiovasculares.

Contraindicaciones
El Fabricante considera que la existencia de infeccion en cualquier parte del

cuerpo constituye una contraindicacion absoluta para utilizar este tipo del implante.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Medico

El producto dafiado debe devolverse al Fabricante para que lo deseche.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte

integrante del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar

mediciones).

Pigina 12
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14201/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5153 , vy de acuerdo a lo solicitado por G.E. LOMBARDOZZI S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implantes Faciales
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 Prétesis
Marca del producto médico: SILIMED
Clase de Riesgo: Clase III

8 Indicacién/es autorizada/s: el implante facial se recomienda aplicarlo en cirugias
o reconstruccién de la faz, con las siguientes aplicaciones:
-Implante nasal: destinado a alteraciones estéticas o reconstitutivas de la nariz.
-Implante de mentdn: destinado a corregir el macrognatismo.
-Implante zigoméatico: destinado al llenado de la regién del zigomatico.
-Implante suspensor palpebral: destinado a los casos de “Ptosis Palpebral Aguda”
donde el musculo elevador del parpado muestra una funcién pobre.
-Implante de oreja: destinado a sustituir la estructura natural de la oreja en las
otoplastias reconstructivas, pudiendo recortarse para usarlo parcialmente.
Modelo/s:
IMPLANTE FACIAL- MENTON - SUPERFICIE LISA: 10-035; 10-035H2; 10-035H3;
10-035H4; 10-035H5; 10-035H6; 10-035H7; 10-035H8; 10-035H9; 10-035H10;
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10-045; 10-045H2; 10-045H3; 10-045H4; 10-045H5; 10-045H6; 10-045H7; 10-

045H8; 10-045H9; 10-045H10; 10-050; 10-050H2; 10-050H3; 10-050H4; 10-
050H5: 10-050H6; 10-050H7; 10-050H8; 10-050H9; 10-050H10; 10-055; 10-
055H2; 10-055H3; 10-055H4; 10-055HS; 10-055H6; 10-055H7; 10-055H8; 10-
055H9; 10-055H10; 10-075; 10-075H2; 10-075H3; 10-075H4; 10-075H5; 10-
075H6: 10-075H7; 10-075H8; 10-075H9; 10-075H10; 15-060; 15-060H2; 15-
060H3: 15-060H4; 15-060H5; 15-060H6; 15-060H7; 15-060H8; 15-060H9; 15-
060H10; 15-065; 15-065H2; 15-065H3; 15-065H4; 15-065H5; 15-065H6; 15-
065H7; 15-065H8; 15-065H9; 15-065H10; 15-080; 15-080H2; 15-080H3; 15-
080H4; 15-080H5; 15-080H6; 15-080H7; 15-080H8; 15-080H9; 15-080H10.
IMPLANTE FACIAL- SUSPENSOR PALPEBRAL- SUPERFICIE LISA: 60-013.
IMPLANTE FACIAL = OREJA - SUPERFICIE TEXTURIZADA: 20080-053D; 20080-
053DH2: 20080-053DH3; 20080-053DH4; 20080-053DH5; 20080-053DHS6;
20080-053DH7; 20080-053DH8; 20080-053DH9; 20080-053DH10; 20080-053E;
20080-053EH2; 20080-053EH3; 20080-053EH4; 20080-053EHS; 20080-
053EH6; 20080-053EH7; 20080-053EH8; 20080-053EH9; 20080-053EH10.
IMPANTE FACIAL - ZIGOMATICO - SUPERFICIE LISA: 20-025; 20-025H2; 20-
025H3; 20-025H4; 20-025H5; 20-025H6; 20-025H7; 20-025H8; 20-025H9; 20-
025H10: 20-030; 20-030H2; 20-030H3; 20-030H4; 20-030H5; 20-030H6; 20-
030H7; 20-030H8; 20-030H9; 20-030H10; 20-032; 20-032H2; 20-032H3; 20-
032H4; 20-032H5; 20-032H6; 20-032H7; 20-032H8; 20-032H9; 20-032H10;
25-40D; 25-40H2D; 25-40H3D; 25-40H4D; 25-40H5D; 25-40H6D; 25-40H7D;
25-40H8D; 25-40H9D; 25-40H10D; 25-40E; 25-40H2E; 25-40H3E; 25-40H4E;
25-40H5E; 25-40H6E; 25-40H7E; 25-40H8E; 25-40H9E; 25-40H10E; 25-45D;
25-45H2D; 25-45H3D; 25-45H4D; 25-45H5D; 25-45H6D; 25-45H7D; 25-
A5H8D: 25-45H9D; 25-45H10D; 25-45E; 25-45H2E; 25-45H3E; 25-45H4E; 25-
45H5E; 25-45H6E; 25-45H7E; 25-45HBE; 25-45H9E; 25-45H10E; 25-50D; 25-
50H2D: 25-50H3D; 25-50H4D; 25-50H5D; 25-50H6D; 25-50H7D; 25-50H8D;
25-50H9D; 25-50H10D; 25-50E; 25-50H2E; 25-50H3E; 25-50H4E; 25-50H5E;
25-50H6E; 25-50H7E; 25-50H8E; 25-50H9E; 25-50H10E; 30-040D; 30-040H2D;
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30-040H3D; 30-040H4D; 30-040H5D; 30-040H6D; 30-040H7D; 30-040H8D;
30-040H9D; 30-040H10D; 30-040E; 30-040H2E; 30-040H3E; 30-040H4E; 30-
040H5E; 30-040H6E; 30-040H7E; 30-040HS8E; 30-040HOE; 30-040H10E.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Silimed-Industria de Implantes Ltda.

tugar/es de elaboracién: Rua Figueiredo Rocha, 374-Vigario Geral 21.240-660-
Rio de Janeiro- Brasil

Se extiende a G.E LON{BA&%%%I S.A, el Certificado PM-612-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, 8 ............ v, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision

DISPOSICION N° 5 1 5 3 M_vfnciL-
6 pr. OTTC A, ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
A N-M-A-T
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