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BUENQOS AIRES,
12 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-01608-15-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIREX BIOS S.A. solicita
la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
690-1, denominado: Implantes Mamarios previamente rellenados con gel de
silicona, marca EUROSILICONE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-690-1, correspondiente al producto médico denominado:
Implantes Mamarios previamente rellenados con gel de silicona , marca
EUROSILICONE, propiedad de la firma SIREX BIOS S.A., obtenido a traves de
la Disposicion ANMAT N° 4266 de fecha 30 de julio de 2010, segin lo

establecidc en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-690-1, denominado: Implantes Mamarios previamente rellenados
con gel de silicona, marca EUROSILICONE

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-690-1.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con el Anexo, rotulos e instructivo de uso
autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
iefectL'le la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

_ Expediente N© 1-47-3110-01608-15-9

DISPOSICION N
MD @ 5 @ 8

. L RANFEEW YERNA

DUEEDNINIETAAN0A NAGIBNAL
BEGAETA N- 1360/2018
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos _y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NefD. N éa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-690-1 y de acuerdo a lo solicitado por la SIREX BIOS S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Implantes Mamarios

Marca: EUROSILICONE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 4266/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-17447/09-8

DATO .
IDENTIFICA - DATO AUTORIZADO _ MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA ~ RECTIFICACION
A AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia de
certificado y
venta de 30 de Julio de 2015 30 de Julio 2020
Producto
Médico
Rotulos Proyecto de rétulo aprobado por A fojas 24.

Disposicion ANMAT N° 4266/10

Proyecto de Instructivo de Uso

INSLructivo | 4 probado por Disposicién ANMAT | A fojas 26 a 35

de Uso N° 4462/10
Implantes Mamarios
gomb_re. Implantes mamarios previamente rellenados con
escriptivo A
gel de silicona
PARAGEL. (superficie lisa) vy s PARAGEL redondo
Modelos CRISTALLINE PARAGEL
(superficie texturada), en sus e CRISTALLINE PARAGEL
variedades: Lisas, perfil bajo, gel redondo
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cohesivo blando. Lisas, perfil
medio, gel cohesivo blando.
Lisas, perfil alto gel cohesivo
blando. Lisas, perfil extra alto gel
cohesivo blando.

Texturadas, perfil bajo gel
cohesivo  blando. Texturadas
perfil medio gel cohesivo blando.
Texturadas perfil alto gel
cohesivo  blando. Texturadas
perfii muy alto gel cohesivo
blando.

APTEX Texturadas perfil aito gel
altamente cohesivo, APTEX
texturadas perfil alto gel cohesivo
natural.

VERTEX texturadas perfil alto gel
altamente cohesivo.. VERTEX
Texturadas perfil alto gel

cohesivo natural. En sus
diferentes volimenes entre 60 vy
100cc.

Texturadas, perfil alto subfamilia
TM: TM F1 (F: largo maximo 1
baja proveccion ). ™ F2 (F:
largo maximo 2 moderada
proyeccion ). TM F3 ( F: largo
maximo 3 alta proyeccién).

™ M1 (M: largo moderado 1
baja proyeccion). TM M2 (M:
largo moderade 2 moderada
proyeccion). TM M3 (M: largo
moderado 3 alta proyeccion).

T L1 ( M: largo corto 1 baja
proyeccion). TM L2 (M largo corto
2 moderada proyeccién). TM L3
(M: fargo corto 3 alta
proyeccion).

e CRISTALLINE PARAGEL

anatomicas

sImplantes mamarios,
Paragel, perfii bajo, gel
cohesivo blando. Subfamilia
E.S. 26
Referencia Volumen
(cc)
26/100 100
26/120 120
26/140 140
26/160 160
26/180 180
26/200 200
26/220 220
26/240 240
26/260 260
26/280 280
26/300 300
26/325 325
26/350 350
26/375 375
26/400 400
26/450 450
26/500 500
. Implantes ‘mamarios,
Paragel, perfii medioc, gel
cohesivo blando. Subfamilia
E.S. 261
Referencia Volumen
{cc)
261/100 100
261/120 120
261/140 140
261/160 160
261/180 180
261/200 200
261/220 220
261/240 240
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261/260 260
2617280 280
261/300 300
261/325 325
261/350 350
261/375 375
261/400 400
261/450 450
261/500 500
261/550 550
261/600 600
261/650 650
261/700 700
261/750 750
261/800 800

. Implantes mamarios,

Paragel, perfil alto, ge

cohesivo blando. Subfamilia

E.S. 28
Referencia VO?;{;T)] en
28/100 100
28/120 120
28/140 140
18/160 160
28/180 180
28/200 200
28/220 220
28/240 240
28/260 260
28/280 280
28/300 300
28/325 325
28/350 350
28/375 375
28/400 400
28/450 450
28/500 500
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. Implantes mamarios,
Paragei, perfil muy alto, gel
cohesivo blando., Subfamilia
E.S. 281
Referencia Vozlé(r:r)\en
281/100 100
281/120 120
281/140 140
281/160 160
281/180 180
281/200 200
281/220 220
281/240 240
281/260 260
281/280 280
281/300 300
281/325 325
281/350 350
281/375 375
281/400 400
281/450 450
281/500 500
281/550 550
281/600 600
281/650 650
281/700 700
281/750 750
281/800 800
281/900 900
281/1000 1000
. Implantes mamarios,
Cristalline Paragel, perfil bajo,
gel cohesivo blando.
Subfamilia E.S. 80
Referencia Volumen
(cc)
80/060 60
80/080 80
80/100 100
80/120 120
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80/140 140
80/160 160
80/180 180
80/200 200
80/220 220
80/240 240
80/260 260
80/280 280
80/300 300
80/325 325
80/350 350
80/375 375
80/400 400
80/450 450
80/500 500

. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil

medio, gel cohesivo blando.
Subfamilia E.S. 801

Referencia Volumen
(cc)
801/100 100
801/120 120
801/140 140
801/160 160
801/180 180
801/200 200
801/220 220
801/240 240
801/260 260
801/280 280
801/300 300
801/325 325
801/350 240
801/375 375
801/400 400
801/450 450
801/500 500
801/550 550
801/600 600
801/650 650
801/700 700
801/750 750
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| _8o01/800 | 800 |

. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil alto,

gel cohesivo blando.

Subfamilia E.S. 81

Referencia Volumen
(cc)

81/060 60
81/080 80
81/100 100
81/120 120
81/140 140
81/160 160
81/180 180
81/200 200
81/220 220
81/240 240
81/260 260
81/280 280
81/300 300
81/325 325
81/350 350
81/375 375
81/400 400
81/450 450
81/500 500

. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil muy
alto, gel cohesivo blando.
Subfamilia E.S. 811

Referencia Volumen

(cc)
811/100 100
811/120 120
811/140 140
811/160 160
811/180 180
811/200 200
811/220 220
811/240 240
811/260 260
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811/280 280
§11/300 300
811/325 325
811/350 350
811/375 375
811/400 400
811/450 450
811/500 500
811/550 550
811/600 600
811/650 650
811/700 700
811/750 750
811/800 800
811/900 900
811/1000 1000

. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil

medio, gel cohesivo natural.
Subfamilia E.S. 802N

Referencia Volumen
(cc)
802/100N 100
802/120N 120
802/140N 140
802/160N 160
802/180N 180
802/200N 200
802/220N 220
802/240N 240
802/260N 260
802/280N 280
802/300N 300
802/325N 325
802/350N 240
802/375N 375
802/400N 400
802/450N 450
802/500N 500
802/550N 550
802/600N 600
802/650N 650
802/700N 700
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802/750N 750
802/800N 800
. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil muy
alto, gel cohesivo natural.
Subfamilia E.S. 812N

Referencia Volumen
(cc)
812/100N 100
812/120N 120
812/140N 140
812/160N 160
812/180N 180
812/200N 200
812/220N 220
812/240N 240
812/260N 260
812/280N 280
812/300N 300
812/325N 325
812/350N 240
812/375N 375
812/400N 400
812/450N 450
812/500N 500
812/550N 550
812/600N 600
812/650N 650
812/700N 700
812/750N 750
812/800N 800
812/900N 900
812/1000N 1000
. Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfit
medic muy alto, gel cohesivo
natural. Subfamilia E.S. 805N

Referencia Volumen
(cc)
805/170N 170
805/195N 195
805/215N 215
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M,

805/240N 240
805/265N 265
805/290N 290
805/310N 310
805/335N 335
805/360N 360
805/390N 390
805/420N 420
805/450N 450
805/480N 480
» Implantes mamarios,

Cristalline Paragel, perfil alto,
gel natural. Subfamilia: TM (F:

completo, M: mediano,
bajo)
Referencia Volumen
(cc)
TMF1/120 120
TMF1/140 140
TMF1/170 170
TMF1/195 195
TMF1/225 225
TMF1/250 250
TMF1/290 290
TMF1/320 320
TMF1/370 370
TMF1/420 420
TMF2/150 150
TMF2/175 175
TMF2/195 195
TMF2/225 225
TMF2/250 250
TMF2/285 285
TMF2/320 320
TMF2/360 360
TMF2/410 410
TMF2/465 465
TMF2/540 540
TMF2/615 615
TMF2/670 670
TMF3/175 175
TMF3/205 205
TMF3/230 230

L:
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TMF3/275 275
TMF3/305 305
TMF3/345 345
TMF3/385 385
TMF3/430 430
TMF3/475 475
TMF3/545 545
TMF3/610 610
TMF3/680 680
TMF3/730 730
Referencia Volumen
{cc}
TMM1/110 110
TMM1/125 125
TMM1/145 145
TMM1/175 175
TMM1/195 195
TMM1/225 225
TMM1/255 255
TMM1/295 295
TMM1/330 330
TMM1/375 375
TMM2/140 140
TMM2/160 160
TMM2/180 180
TMM2/210 210
TMM2/235 235
TMM2/270 270
TMM2/305 305
TMM2/350 350
TMM2/385 385
TMM2/435 435
TMM2/495 495
TMM2/560 560
TMM2/615 615
TMM3/160 160
TMM3/190 190
TMM3/215 215
TMM3/255 255
TMM3/290 290
TMM3/320 320
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TMM3/370 370
TMM3/410 - 410
TMM3/445 445
TMM3/515 515
TMM3/575 575
TMM3/645 645
TMM3/695 695
Referencia Volumen
(cc)
TML1/100 100
TML1/115 115
TMLL1/130 130
TML1/160 160
TML1/180 180
TML1/210 210
TMI1/245 245
TML1/280 280
TML1/320 320
TML1/355 355
TML2/120 120
TML2/145 145
TML2/175 175
TML2/195 195
TML2/225 225
TML2/260 280
TML2/295 295
TML2/330 330
TML2/375 375
TML2/415 415
TML3/145 145
TML3/175 175
TML3/200 200
TML3/240 240
TML3/270 270
TML3/310 310
TML3/360 360
TML3/390 390
TML3/450 450
TML3/495 495
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Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIREX BIOS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-690-1 en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|a512A662015
Expediente N© 1-47-3110-001608-15-9

DISPOSICION N°© 6 5 0 8

A0M 1 oTH NAIUL )
DECAET] N« 1300/2018
ANMA.T

B,
[ 1]}.)
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h b4 PROYECTO DE ROTULO
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

SEREXB@?; : PM-690-1 |
6508

12 AGO 2015

FABRICANTE: EUROSILICONE SAS. ZI de la Peyroliére B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

IMPORTADOR: SIREX BIOS S.A. Av. Cordoba 1367, P.2° Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
Argentina

IMPLANTE MAMARIOS PREVIAMENTE RELLENADOS CON GEL DE SILICONA
MARCA: EURGCSILICONE
MODELO: segtn corresponda
Ref : xx Volumen: xxx cc Medidas: xoxx cm

Lote N°: xxxx SN: X000 Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Contenido: 1 unidad
Producto Estéril. Esterilizado por Oxido de etileno.
Producto de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Directora Técnica: Farm. Susana Ferré Olive — MN: 11.743
Autorizado por la ANMAT PM 690-1

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Este rétulo aplica a los siguientes modelos:

+ PARAGEL redondo .
e CRISTALLINE PARAGEL redondo
« CRISTALLINE PARAGEL anatémicas

MODELO DE TARJETA DE IMPLANTE

0s S.A:
rla[s)‘%aB &nawczem

Represéntante legal Divectora Técnica
Firma y selio SERANAIBRRE SrivE ' i
Fammaceutica

M.N. N 11,743
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LA PM-690-1 %
ﬁ % ﬂ PagREsNG

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5,

Fabricante: EUROSILICONE SAS. ZI de la Peyroliére B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

Importador: SIREX BIOS S.A., Av. Cérdoba 1367, P.2° Ciudad Autonoma de Buenos Aires-
Argentina ‘

implante mamario previamente rellenados con gel de silicona

Marca: EUROSILICONE

Modelo: segun corresponda

Ref. xxx Volumen: »xcc Medidas: > cm

Contenido: 1 unidad

Producto estérit. Esterilizado por Oxido de etileno

Producto de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta abierto o danado.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Susana Ferré Olive — MN: 11.743

Autorizado por la ANMAT PM 690-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde fa indicaciéon de los métodos
adecuados de reesterilizacién; 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion

IMPLANTES MAMARIOS LLENADOS CON GEL DE SILICONA "EUROSILICONE"
Descripcion

Los implantes mamarios llenos con gel han sido disefiados para su uso en mamoplastia de
aumento cosmético o en la reconstruccion de la mama y sus formas son redondeadas o
anatémicas. El armazén de elastémero de silicona se puede producir liso o con la superficie
extema con textura para ofrecer una superficie de contacto disruptiva para la interfaz de colageno
y el gel puede ser un gel cohesivo o muy cohesivo.

Indicaciones

Los implantes mamarios con gel Eurosilicone tienen las siguientes indicaciones:

, »
S % 5
Rﬁz;ﬂan ¥ bﬁhw Difdctora Técnica
Fierfia y sello ‘345'* d’.p.ﬂ" Firfna y sello
pee”

SUSANA FERRE OLIVE
Farmacéutica
ML NS 19743
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e Cirugia de aumento cosmético
« Aumento y correccion del contorno de anomalias congeénitas del seno. -

s Reconstruccion mamaria tras una mastectomia subcutanea y otros procedimientos
adecuados de mastectomia o traumatismo - ;

« Anomalias combinadas de la pared toracica y la mama. -~
» Reemplazo de implantes por motivos médicos y cosmeéticos ”

Contraindicaciones

El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes que padecen una o mas de las
siguientes patologias:

« ENFERMEDAD fibroquistica

« COBERTURA INSUFICIENTE de tejido debido a dafio por radiacién a la pared toracica,
injertos cutaneos toracicos tensos o reseccion radical del musculo pectoral mayor.

s CARCINOMA LOCAL O METASTASICO ACTUAL de la mama.

e Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafos © ANTECEDENTES
INSATISFACTORIOS de aumento / reconstruccion. .

e Paciente FISIOLOGICAMENTE / PSICOLOGICAMENTE inadecuada.
« INFECCION ACTIVA en cualquier parte del organismo

¢ Antecedente reciente de absceso mamario

« Antecedente de cicatrizacion comprometida de una herida

« Cualquier otra patologia medica grave.

IMPORTANTE: £l cirujano es el responsable de efectuar las evaluaciones médicas pertinentes
para saber si el paciente puede soportar un implante, elegir la técnica quirirgica mas apropiada
para el paciente, y el tipo de implante elegido. .

Ya se sabe que la implantacién mamaria aporta una satisfaccion psicolégica a los pacientes. No
obstante, al igual que cualguier otro procedimiento médico pueden sobrevenir riesgos Yy
complicaciones. Antes de la implantacion, el cirujano debe poner a disposicion del paciente toda la
informacion contenida en este cuaderno de instrucciones de utilizacion, asegurarse que ha
comprendido todos los términos y mandarie firmar su consentimiento para la operacion.

El cirujano debe informar al paciente de la relacion beneficios/riesgos asociados a esta
intervencién. Cada complicacién potencial y advertencia debe discutirse antes de la cirugia. El
paciente debe estar informado de que los implantes tienen una duracion limitada y que a veces
una implantacion debe retirarse o cambiarse, 10 que puede implicar una nueva intervencion
quirurgica.
SIREX BIOS S.A
FAEA LNA KRAWCZENKD

=

vE}%}w‘l’écmca |
SHENASIERRE OLIy
FaFrmETTlhC

MN.N® 17
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El seguimiento clinico de los implantes de Eurosilicone permite, hasta ahora, establecer una
durabilidad del implante del 88,5%, después de 4 afios de implantacion (riesgo de sobrevenida de
ta primera reoperacion = 11,5%, método Kaplan Meier).

Cuando se hace una mamografia, el radidlogo debera ser informado de |a presencia del implante
con el fin de poder adaptar la comprensiéon mamografica.

Para toda intervencion quirdrgica ‘en los senos, €l cirujano o el médico debera ser informado de la
presencia del implante.

Antes de cualquier aplicacién de medicamentos topicos (como los esteroides) en los senos es
necesario consuitar a un médico o un farmacéutico.

La presencia de implantes mamarios puede retrasar potencialmente la deteccion de un eventual
céancer de pecho por auto examen. Esta es la razén por la que, el paciente, debe ser informado de
la necesidad de consultar a un cirujano y/o un médico para realizar el seguimiento médico
adecuado, asi como una revision regular en caso de cancer de pecho. El paciente también debe
ser informado de la necesidad de consultar a un médico en caso de gue se sospeche de una
complicacion, en particular, en caso de traumatismo o comprension causada, por ejemplo, por un
masaje violento de los senos, una actividad deportiva o ia utilizacion de cinturones de seguridad.

Después de la cirugia, el practico facultativo entregara ia tarjeta de identificacion del dispositivo al
paciente, quien debera llevarla siempre consigo con el fin de, principalmente, facilitar los cuidados
médicos de urgencia.

Posibles complicaciones y advertencias

Las posibles complicaciones conocidas por su asociacion con los implantes mamarios llenos con
gel son las siguientes:

Otras complicaciones potenciales asociadas con todos los procedimientos quirirgicos deber ser
analizadas con la paciente. Estas complicaciones incluyen, sin limitaciones, infeccion (véase
abajo); reaccién a la medicacion; dafio nervioso; intolerancia de la paciente a un implante extrafo
y mala cicatrizacion de la herida.

CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular fibrosa es una complicacién comin de la cirugia de implante mamario. Si
bien la formacién de una capsula de tejido fibroso que rodea al implante puede causar firmeza,
malestar o dolor del seno, distorsién de la mama, la palpacién del implante o su desplazamiento.
La etiologia de la contractura capsular se desconoce, pero muy probablemente es muitifactorial,
Se desarrolla una contractura en varios grados, unilateral o bilateralmente y puede ocurrir entre
semanas y anos después de la cirugia. Los casos graves requieren una intervencion quirargica.
La contractura capsular puede recurrir después de la capsulotomia o capsulectomia. Bultos
percibidos como cicatrizacion capsular han retrasado el diagnostico de un tumor palpable. Los
bultos cuestionabies deben ser investigados de inmediato.

DEPOSITOS DE CALCIO
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Comunmente se produce calcificacion en tejido mamario maduro, con o sin implantacién. TambsgL]
se sabe que se produce calcificacion después del implante de un cuerpo extrano, si bien se
desconoce la etiologia y los casos informados son raros. Tipicamente, la micro calcificacion post-
implante se produce sobre o alrededor de la capsula fibrosa en placas delgadas o en
acumulaciones. La presencia de micro caicificaciones extensas puede causar la rigidez de la
mama y malestar y obligar a una intervencién quirurgica.

CAPSULOTOMIA EXTERNA

El tratamiento de la contractura capsular por compresion manual externa pueda hacer que el
armazén se debilite o rompa. Ha habido informes de ruptura y por ende Eurosilicone recomienda
contra el procedimiento de capsulotomia externa y no asume responsabilidad por |a integridad de!
implante si se utiliza la compresién manual u otras técnicas de estrés externo.

RUPTURA DE LOS IMPLANTES DE GEL

La ruptura de gel puede ocurrir tras la operacién debido a dafio al implante durante la
manipulacién o fa cirugia. La ruptura de! armazén también se puede producir como resuitado de
una contractura, traumatismo o manipulacién excesiva. También se ha informado de casos de
ruptura de etiologia desconocida. Por la cohesion del material de gel, algunas rupturas de gel
pasan si ser detectadas, a menos que la paciente se someta a cirugia por otros motivos (por
ejemplo, un cambio de tamafo). A pesar de las propiedades cohesivas del gel, se puede producir
la extravasacién fuera del bolsillo quirirgico bajo presién, en ese caso es posible que se requiera
otra cirugia para recuperar el gel. Se ha informado casos de inflamacion y formaciéon de
granulomas de silicona. Si se sospecha la ruptura del armazon habra que retirar el implante.

INFECCIONES

Una infeccién preexistente que no fue curada antes de la colocacion de implante aumenta el
riesgo de infeccion peri-prostética. No exponga el implante ni los accesorios de lienado a
contaminantes porque se aumenta el riesgo de infeccion. Las infecciones constituyen un riesgo
tipico de cualquier tipo de cirugia invasiva. La infeccion que rodee a_un implante mamario puede
ocurrir en dias, semanas o0 incluso afios después de la cirugia. Los signos de infeccién aguda
informados en aSociacion con los implantes de mama incluyen eritema, rigidez, acumuiacion de
liquido, dolor y fiebre. Los signos de infeccion subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las
infecciones postoperatorias deben ser tratadas agresivamente de acuerdo con las practicas
médicas estandar para evitar complicaciones mas graves. Una infeccion que no responda al
tratamiento o una infeccién necronizante puede requerir el retiro del implante. La contractura
capsular puede estar relacionada con infeccion en el area que rodea al implante.

HEMATOMA / SEROMA

El hematoma y la acumuiacion de liquido seroso son complicaciones que se asocian con cualquier
tipo de cirugia invasiva. El hematoma y el seroma postoperatorios pueden contribuir al desarrollo
de infeccion y/o contractura capsular. Et hematoma y el serosa postoperatorios pueden ser
minimizados si se presta una atenciéon meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y también con
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el uso postoperatorio de un sistema de drenado cerrado. El sangrado excesivo ¥ persistente debe
ser controlado antes de implantarse el dispositivo. Toda evacuacion postoperatoria de un
hematoma o de un serosa debe ser realizada con mucho cuidado para impedir la contaminacion o
dano al implante.

EXTRUSION

El tejido inestable o comprometido que cubre y/o interrumpe la cicatrizacion de la herida puede
causar la exposicion y extrusion del implante. Las causas o los factores contribuyentes pueden
incluir infeccion, dehiscencia de la herida, necrosis con o sin infeccién, contractura capsular,
capsulotomia cerrada, colgajo de piel inadecuado, tamario y colocacion inadecuados del implante
y/o erosién asociada con pliegues del implante. Se ha demostrado que la incidencia de extrusion
aumenta cuando se ha colocado a la prétesis en areas lesionadas. Cicatrizadas, tejido quemado o
muy irradiado 0 zonas Oseas aplastadas; zonas donde se realizé la reduccién quirdrgica grave; y
donde se utilizan esteroides en el bolsillo quirdrgico.

ARRUGAS Y PLIEGUES

E! tejido supra yacente delgado o inadecuado, pacientes con poca o ninguna grasa subcuténea,
implantes demasiado grandes para el bolsilio quirurgico o la estructura anatomicas de la pacientes
y la colocacion subcutdnea pueden contribuir a la formacion de arrugas y pliegues palpables o
visibles. Los pliegues pueden causar adelgazamiento y erosion del tejido adyacente y la erosion
del implante. La presencia de signos de inflamacién cutanea como firmeza y eritema puede estar
indicando el adelgazamiento o erosion y se los debe investigar de inmediato. Las arrugas y/o
pliegues palpables pueden confundirse con un tumor palpable y los casos cuestionables deben
ser investigados de inmediato.

SENSACION

Tras cualquier procedimiento quirirgico invasivo existe el riesgo de disestesias temporales o
permanentes. Una técnica quirdrgica cuidadosa puede minimizar, pero no prevenir este riesgo.
Tras el implante se han informado disestesias del complejo pezébn / areola y menos
frecuentemente, de toda la zona mamaria en general: pueden ser temporales o permanentes. El
riesgo de deterioro neurolégico aumenta con una cirugia con una cicatrizacién mas extensa. El
implante quirargico de una prétesis mamaria puede interferir con la capacidad de amamantar. Sin
embargo, hay que mencionar que la cirugia de reconstruccion mamaria previa puede ser la causa
inicial de esta interferencia.

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA

Las técnicas de posicionamiento estandar han demostrado que ocurren limitaciones significativas
cuando se las usan para la obtencion de imagenes con mamas aumentadas. El implante puede
interferir con la deteccion precoz del cancer de mama mediante la mamografia al oscurecer tejido
mamario subyacente y/o al comprimir el tejido supra yacente que puede estar “ocuitando” lesiones
sospechosas en la mama. Se debe instruir a las pacientes que soliciten ser atendidas por
radiologos con experiencia en las técnicas radiolégicas y el equipo mas actual para el diagnostico
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por imagenes de mamas con implantes e informar a sus radiélogos de la presencia, el tipo y la
colocacion de implantes, y si se trata de implantes_anatomicos, deben ser informados de las
marcas de orientacion en dicho implante.

INSATISFACCION CON LOS RESULTADOS

{as complicaciones debidas al tamafio incorrecto, localizacién desplazada de la cicatriz, cicatriz
hipertréfica y las otras complicaciones gque se enumeran a continuacion, suelen relacionarse con
la técnica quirdrgica. Los cirujanos deben asumir la responsabilidad por una seleccién cuidadosa
de! tamafio, la creacién de un bolsillo quirdrgico del tamario adecuado y conveniente y el uso de
procedimientos quirurgicos aceptados en la actualidad.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE

Los implantes pueden desplazarse con el resultado de malestar y/o distorsion en la forma del
seno. Las técnicas de colocacion dificiles pueden aumentar el riesgo de desplazamiento al reducir
el tamafo del boisillo quirtrgico y la precision de la colocaron. El desplazamiento puede requerir
una intervencion quirdrgica.

ASIMETRIA

La asimetria puede deberse a una colocacién inicial incorrecta, su desplazamiento o la
imposibilidad de corregir una asimetria pre-existente a través de la variacion en el tamano del
implante individual. Es posible que una asimetria previa no pueda ser corregida en su totalidad. La
asimetria también puede ser un sintoma de contractura capsular, acumulacion de liquido,
infeccion, displasia mamaria postoperatoria, discrepancia unilateral en el desarrollo muscular o
defiacién, lo que requiere mas investigacion.

USO DE FARMACOS

Eurosilicone no puede pronosticar ni garantizar la seguridad de la penetracion intraluminal de
farmacos, incluidos, sin limitaciones, anestésicos, esteroides, antibiéticos y soluciones de
vitaminas. Si se considera dicho usc, habra que consultar al fabricante del farmaco especifico.

EXPLANTE DE LOS IMPLANTES MAMARIOS

Si bien no hay informes definidos en la literatura medica, se da por sentado que habra que extirpar
o reemplazar quirargicamente a un numero grande de implantes mamarios. Esto no se asemeja a
otros procedimientos de cirugia plastica a los que hay que repetir con frecuencia para mantener la
satisfaccion del paciente. Por la amplia variedad en las respuestas fisicas de las pacientes a |a
cirugia de implante mamario, las diferencias en técnicas quirdrgicas y los tratamientos médicos,
asi como las complicaciones potenciales, se debe asesorar a las pacientes que no deben
considerar a los implantes como perpetuos; en algin momento quizas se indique la cirugia de
explante. Eurosilicone no garantiza el termino de implante dei dispositivo.
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ALERGIA A LA SILICONA

Aunqgue la alergia a la silicona es extremadamente rara, se trata de un riesgo que no puede ser
descartado por compieto.

LACTANCIA

El implante puede afectar la produccion de leche durante la lactancia, sobre todo, la incisién peri-
areolar puede reducir ias posibilidades de lactancia considerablemente.

DOLOR

Cualquier dolor inexplicable que no se asocie con alguna de las complicaciones que se enumeras
aqui, deben ser investigadas de inmediato.

-INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento quirdargico

Las técnicas y procedimientos quirdrgicos correctos son la responsabilidad de la profesion médica.
Cada cirujano debe evaluar la adecuacion del procedimiento en funcion de las técnicas aceptadas
en la actualidad, su criterio individual y experiencia. El cirujano debe determinar el tamaro y la
forma adecuada del implante para cada paciente especifica. La incisiéon debe tener el largo
adecuado para acomodarse al estilo, el tamafio y el perfil de! implante. Esto reducira el potencial
para la creacién del estrés excesivo sobre el implante durante la insercion.

RECOMENDACIONES ESPECIFICAS PARA.EL USO DE LOS IMPLANTES MAMARIOS
EUROSILICONE

1. La seleccion del tamario se hara en funciones de las dimensiones basicas, las de la paciente y
las caracteristicas individuales de la mama y no de acuerdo con un volumen preferido o una
proyeccion.

2. Las formas preformadas de los implantes Eurosilicone son mas firmes que otros implantes de
gel y las incisiones quirdrgicas deben ser mas largas que las requeridas para implantes
compresibles.

3. Cuando corresponda, puede requerirse que el nuevo pliegue infra mamario se encuentre 1 cm
por debajo del pliegue natural. :

4. E! enfoque recomendado es a través del pliegue infra mamario. El cirujano tiene a su cargo la
responsabilidad de decidir si existe la posibilidad de colocacion axilar o transareolar. Advertimos
que la insercion y orientacién pueden ser mas dificiles debido a la mayor firmeza del gel.

5. Se prefiere la colocacion submuscular (con la posible liberacion del ligamento inferior) siempre
que sea posible. Como el gel es muy cohesivo, tiene un radio mas definido en el margen del
vértice superior. La colocacion submuscular reduce la probabilidad de que este radio del vértice se

palpe. SIR .
fé&sEggAB}n?# S.Aa

re-cion A

|
i
i
i
¥

& \ :
Represeftante legal Direcjdra Técnica
. F‘I\.“ 'V.J

sellosgrne oLive
Farmaceutica
ML NY 11,743




b INSTRUCCIONES DE USO
SEREXHCS ANEXO Il B D;:gg 02_.;3‘18/;2 (T (0 ?4)
@‘ E) i % Pagin

. -

o

ravay

N

O
- , - . . PROD;
6. No usar fuerza durante la colocacién de los implantes Eurosilicone. La manipulacion exces A

de los implantes Eurosilicone puede causar la distorsion permanente del gel cohesivo y la pérdida
de forma del implante.

7. El mantenimiento de la alineacién correcta y la prevenciéon de la rotacién en la fase
postoperatoria se ven ayudados por: b) el logro de un bolsillo quirirgico “seco” ¢) La realizacion
del procedimiento de estabilizacion del implante mediante la inmovilizacion externa postoperatoria.

8. Todos los implantes mamarios tienen el potencial de rotar durante la fase del postoperatoric
inmediato y las recomendaciones que se dan en los parrafos anteriores lo asistiran a evitarlo con
cualquier implante de forma anatomica.

0. La orientacién correcta es vital cuando se usa un disefio anatdmico del implante Eurosilicone,
debido a la forma cénica de estos implantes con un vértice. La orientacién correcta durante el
implante se ayuda con los marcadores de orientacion como se aprecia abajo.

T™M F1-3, TM M1-3, TM L.1-3

En las caras superior y posterior del implante se encuentran unas marcas de orientacidon
palpables. Consuite el siguiente diagrama esquematico para ver la ubicacion de los marcadores.

Diagrama esquematico que muestra los marcadores de orientacién

Desechables

Los implantes son desechables. No reutilizar los productos explantados. No volver a esterilizar el
producto. 3

Envasado

El producto estéril se suministra en un envase primario doble, sellado. No se garantiza la
esterilidad si el envase ha sido dafiado o abierto. El envase primaric se adhiere en etiquetas
desprendibles con los registros de la paciente. Estas etiquetas deben ser fijadas a los registros de
las pacientes.

Condiciones de almacenamiento
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TSN LNA KRAWCZENKS )
. 1
APSLLdeans 7 e
ReéUenlcante legal M)irec ém{ l
Firma y sella SUSAI@/E\mr?EyHSﬁIE OLIVE ?
v
Farmaceutica
M.N. N2 11.743

N\



F4 INSTRUCCIONES DE USO

g g 1 ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04
SlREXUC‘E P’Mg90-1 (T 4

Los productos Eurosilicone deben ser almacenados en condiciones normales, protegidos contra la
humedad y la luz solar directa y siempre con las flechas hacia arriba. Si se respetan estas
condiciones, los productos Eurosilicone tienen una vida util de 5 afios.

Para abrir el producto estéril en su envase

1. Abra el envase exterior en condiciones asépticas limpias, sobre un campo estéril y deje
que el envase interior selfado caiga suavemente sobre el campo.

2. Fije la porcidn de registro de la paciente de la etiqueta interna en su historia clinica.

3. Con precauciones asépticas, abra el envase interior

Examen y manipulacién del producto

1. El producto debe ser examinado visualmente para detectar evidencia de contaminacion por
particulas, dafio o filtracion.

2 Se lo debe mantener sumergido en agua estéril o en solucion fisioldgica antes de su
implante para impedir el contacto con contaminantes aéreos o del campo quirurgico

3. No sumergir el implante en Betadina ni en soluciones que contengan yodo. Si se usan
soluciones con yodo o Betadina en el bolsillo, asegurese que se lo enjuaguen bien para
que no queden restos de la solucion

4. Los implantes mamarios de gel pueden contener burbujas de aire. Normalmente estos se
produce durante la esterilizacién y no tiene efecto sobre |a integridad ni el desempefio del
producto.

Contaminacién del implante

Hay que prestar atencion para impedir que contaminantes superficiales como talco, poivo y
aceites cutaneos entren en contacto con el implante. Se debe inspeccionar a los productos para
desechar contaminacion antes de la insercion. La contaminacion en el momento de la cirugia
aumenta el riesgo de infeccion peri-prostética y posiblemente, contractura capsular.

Las superficies texturizadas de silicona son potencialmente mas susceptibles de sufrir
contaminacion que las superficies lisas. Habré que poner especial atencion a fa manipulacion de
los implantes con superficies texturizadas; Eurosilicone no asume ninguna responsabilidad por
productos contaminados por otras sustancias una vez que el producto deja de estar en posesion
nuestra.

LOS CONTAMINANTES SUPERFICIALES (TALCOS, POLVO, HILACHAS, ACEITES) SOBRE LA
SUPERFICIE DE LOS IMPLANTES PUEDE CAUSAR REACCION ANTE UN CUERPO
EXTRANO: MANIPULAR CON CUIDADO CON GUANTES QUIRURGICOS (LAVAR SIN TALCO)
CON TECNICAS ASEPTICAS ESTRICTAS. NO IMPLANTAR PRODUCTOS CONTAMINADOS.
Hay que tener implantes de reserva listos para usar en el momento de la cirugia para usar en el
caso de contaminacion.
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Dafio a los implantes — ruptura en el momento de la cirugia

Para minimizar el potencial de rotura de los armazones debe ejercerse el mayor de los cuidados
en el uso y manipulacion de los implantes. Todos los implantes fueron producidos con técnicas de
fabricacién establecida y bajo estrictos estdndares de control de calidad, pero durante su
manipulacion o en la cirugia, pueden producirse roturas, tanto en la primera como en las
operaciones subsiguientes. Deben tomarse todas las precauciones para evitar el contacto con
objetos punzantes, como los instrumentos quirtirgicos, agujas de sutura o hipodérmicas. Evitar la
manipulacion indebida con instrumentos contundentes. Se debe inspeccionar a los implantes con
todo cuidado para verificar su integridad estructural antes de la cirugia. No se deben implantar
productos darados; tampoco se debe tratar de repararlos. En el momento de la operacion se debe
contar con un producto adicional para casos de dano o contaminacion del implante. Hay que
observar los procedimientos recomendados para ia evaluacion, examen y manipulacion de los
productos meticulosamente para asegurar el uso correcto de los implantes.

Se debe instruir a los pacientes que informen a los médicos tratantes sobre la presencia de
implantes para minimizar el riesgo de dano.

Ruptura accidental de implantes en el bolsillo quirdargico

Si esto ocurre el volumen de gel, puede ser penetrado con el dedo indice en una mano con
guante doble mientras se ejerce presion sobre la mama con la otra mano. Se puede llevar al gel
fuera de |a cavidad, dentro de la mano, retirando entonces el guante exterior sobre el volumen
para tirarlo. Secar el bolsillo quirirgico con esponjas de gasa. El alcohol isopropilico ayudara a
eliminar el gel de los instrumentos.

Alteracion del implante

No debe hacerse ningin cambio al implante mamario antes de su colocacion. La alteracion de los
implantes cancelan todas las garantias, implicitas o expresas. :

Eliminacion de los implantes

Todos los implantes mamarios deben ser eliminados de acuerdo con los requisitos relacionados
con desecho médico que impliquen riesgo de infeccion. :

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS

33.-3.4. - 36. - 3.8 - 3.9. - 3.10. - 3.11. - 312, - 3.13-3.15. - 3.16.
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