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Ministerio de Salud DISPOSICION N* &
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 TENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-4749-14-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, 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 inscripcion en el Registro se solicita. .

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actiia 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 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pz.'oductores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca POLYTECH, nombre descriptirvo EXPANSORES MAMARIOS y nombre
técnico PROTESIS, de acuerdo con lo solicitado por ALICIA ROSEMBERG S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos' de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 07 y 09 a 23 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-682-40, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direcciéon de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-4749-14-4

DISPOSICION NO ﬁ 00 ﬁ
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNMAT,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Polytech Health & Aesthetics GMBH
Altheimer Strasse 32

64807 Dieburg

Alemania

Importado por:

Alicia Rosemberg S.A.

Av. Boedo 500

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4931- 3326/4957- 0111
Rep. Argentina

EXPANSORES MAMARIOS
MODELO: (Segun corresponda)
DESCRIPCION: (Segun corresponda)

CODIGO: XXXXX LOTE: XXXXXXX

Fecha de Vencimiento: XX/YY
ESTERN. H I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Ne reutilizar. ®

Cli] A
Lea las instrucciones de Uso. . .

Los productos deben ser almacenados a temperatura ambiente, en ambiente seco.
No se debe exceder la temperatura de 35° C ni el 70 % de humedad relativa. No
debe exponerse a vapores ni gases

Directora Técnica: Ruth Estela Rosenstein
Farmmaceéutica, M.N. 11833

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 682-40”

< y ENSTEIN
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

Fabricado por:
Polytech Health & Aesthetics GMBH

Altheimer Strasse 32
64807 Dieburg
Alemania

importado por:

Alicia Rosemberg S.A.

Av. Boedo 500

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4931- 3326/4957- 0111
Rep. Argentina

EXPANSORES MAMARIOS

ESTERIL H '

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Leer las instrucciones de uso

Directora Técnica: Ruth Estela Rosenstein

Farmacéutica, M.N. 11833

“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 682-40”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se han optimizado las propiedades fisicas de los implantes de
POLYTECH Health & Aesthetics para que se asemejen al tejido humano.
Por ello, los implantes son muy adecuados para ser utilizados en cirugia
estética, correctiva o reconstructiva. Cada tipo de implante esta disponible
en varios tamanos y formas.

teriales

2

T ROSENSTEIN
DIRECTORA TECNICA
M. N. 11833

Los tipos de implante de POLYTECH se diferencian segun los
de rellepo}y el ti e superficie de la envoitura:

—_

AUCIA ROSEMBERG S. A-
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« Implantes temporales con valvula (expansores) se suministran vaciog.

testiculares, pantorrillas y pectorales) tienen un compartimiento y vienen
rellenos de un tipo de gel de silicona. La superficie puede ser lisa,
texturizada o recubierta con Microthane®. '

* Los implantes mamarios de la serie Diagon\Gel®, incluido los implantes
del tipo 4Two y los CurveS, tienen un compartimiento relleno de dos
tipos de gel de silicona. Su superficie es lisa, texturizada o recubierta
con Microthane®. ,

+ También hay implantes de silicona maciza con una superficie lisa
(implantes faciales) e implantes rellenos de un elastémero de silicona
blanda (implantes testiculares).

Todos los tipos de gel utilizados tienen una alta cohesividad pero pueden

diferenciarse por su firmeza dependiente del tipo de implante.

Todos los implantes tienen una envoltura de silicona de varias capas. La

superficie de ia envoltura puede ser elaborada de diferentes maneras:
* lisa |
» texturizada
* recubrimiento de espuma de micropoliuretano: Microthane®

El disefio asi como la produccién, suministro y servicio al cliente estan
sujetos a un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con las normas
EN ISO 9001 y EN ISO 13485. Los productos estan certificados y
cumplen los requisitos de la Directiva Europea sobre los Dispositivos
Medicos y otras regulaciones nacionales.

Todos los materiales empleados estan de acuerdo con los estandares de
calidad meédica y se han comprobado y han demosfrado su
biocompatibilidad. Ademas, en pruebas muy diversas se examinaron las
propiedades mecanicas del material tales como elongacion, resis%ez

la roturaf)a la fatig
Z 2 CRUTH E. ROSENSTEIN
= g DIRECTORA TECNIGA

‘ CMN,
ALICIA nos‘é‘r.".'ﬁiié‘ﬁ- 11833




Informacion sobre los materiales utilizados

Los implantes elastoméricos sélidos consisten en compuesty
polimerizados de polidimetilsiloxano y tienen superficie lisa o texturada.
Envolturas del implante

Los implantes de POLYTECH tienen una envoltura blanda de elastomeros
de silicona de alta resistencia quimica y mecanica, que esta compuesta
de varias capas de polidimetilsiioxano y tiene ademéas una capa de
barrera especial. La superficie de la envoltura puede ser lisa o texturada
(POLYtxt®, Mesmo®) o estar recubierta de Microthane®.

El riesgo de contractura capsular se reduce al minimo utilizando implantes
recubiertos con Microthane® (la espuma de micropoliuretano de grado
médico de POLYTECH). Los implantes con una envoltura de silicona tex-
turizada reducen, debido a su estructura superficial, la longitud vy
orientaciébn de las fibras en la capsula de tejido, disminuyendo la
frecuencia de una contractura capsular. Las membranas de silicona lisas
llevan proporcionando buenos resultados desde los afios 1960.

La capa de Microthane® se adhiere a la envoitura del elastomero
mediante un proceso de vuicanizacion. Los espesores de la envoltura
dependen del tipo de producto, de su superficie y de su tamafio. A
continuacién se indican, a groso modo, algunos valores indicativos: los
implantes recubiertos de Microthane® 1,25-2,4 mm, los implantes
texturados 0,45-1,3 mm, implantes de pared lisa 0,25-0,7 mm,
aproximadamente. E! promedio de rugosidad de |la superficie de los
implantes texturados es de 250 um, y la de los implantes recubiertos de
Microthane® de 1500 um, aproximadamente.

Materiales de relleno

Los implantes se fabrican con silicona sélida o se llenan con una cantidad
definida de gel de silicona transparente de alta elasticidad. También
pueden ser llenados con solucion salina fisiologica.

El relleno de gel de silicona consiste en polidimetilsiloxano. El gel tiene la
propiedad de "tener memoria’, es decir, vuelve a retomar a %2&1

original degpués de una compresién moderada. '
<AUTH E. ROSENSTE,,
DIRECTORA TECNICA
R M. . 11833
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Para llenar los expansores se recomienda utilizar una solucion
fisiolégica, estéril, libre de pirégenos, de 0,9 %.

Accesorios

* Para los impiantes recubiertos de espuma de micropoliuretano e
implantes texturados: una bolsa con fondo abierto de polietileno para
facilitar la insercion.

* Los expansores de piel con valvula de distancia se suministran con una
valvula de inyeccién pequefia y una grande con acoplamiento para un
tubo de silicona y con conector.

» Para los expansores de piel con valvula magnética integrada: un
detector magnético.

INDICACIONES DE USO

Dilatacion temporal de tejido y piel (p. ej., para reconstruccién despueés de
ablacién de la mama, quemaduras, pérdidas de tejido causadas por
traumatismos) y correccion de defectos (p. ej. Sindrome Poland).
Recomendamos sustituir el expansor por un implante definitivo después
de un periodo de insercién de maximo 6 meses.

CONTRAINDICACIONES

Ademas de las contraindicaciones generales de medidas invasivas
pueden existir las siguientes contraindicaciones clinicas:
* Pacientes que muestran una inestabilidad psicoldgica.
¢ Intentos repetidos o fallidos de la correccién del contorno.
o Infeccidbn con cuadro clinico persistente o0 enfermedades
sistémicas.
o Probabilidad de reacciones alérgicas o respuesta excepcional
inmunologica a los implantes.

e Abscesos, quistes o0 tumores en la zona del implante,

especjalmente ¢ancer y metastasis recurrente (p. ej. de
- ’/. ; é ) TH £. ROSENSTEIN
. DIRECTCRA TECNICA

ALICIA ROSEMBERGS. A. M. N. 11833



mama persistente o intermitente), procesos de enfermedadeg
fibroquisticas en estado avanzado.

e Danos graves por radiacion en la futura region del implante.

¢ Densas cicatrices por quemadura en la futura regién del implante.

o Cobertura tisular insuficiente en la futura area de implantacién (p.
e, en casos precedentes de reduccidn) o vascularizacion
disminuida.

* Trastornos en la cicatrizacion de heridas.

o« Traumatismos costales existentes (para implantes en la zona
mamaria o pectoral).

» Embarazo, lactancia (para implantes en la zona mamaria).

e Marcapasos en los casos de expansores cutaneos con valvulas
magnéticas integradas.

» Examen IRM (imagen por resonancia magnética) previsto para el

periodo de implantacion del expansor.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones causadas por implantes estan asociadas a la
anamnesis individual de cada paciente, la medicacion, la técnica
quirdrgica y los cuidados postoperatorios.

Posibles riesgos intra- y postoperatorios relacionados con el implante se
especifican a continuacién:

* Pueden producirse necrosis cutaneas, escarificacién y extrusiones
como resultado de una excesiva tension de la piel que cubre el implante
(p. €. cuando el implante sea demasiado grande para el espacio, o por
una velocidad excesiva de dilatacion del tejido en la aplicacién del
expansor), 0 por una interrupcion o disminucion de la vascularizacion de
la piel (p. ej. por traumatismos ocasionados en el colgajo de piel durante
el procedimiento quirlrgico). La necrosis también puede ser causada por
un tratamiento con esteroides. Los fumadores tienen mayor riesgo ya que
la circulacidbn en la piel que cubre la zona de intervencion puede ser
afectada. Pueden ser necesarias revisiones posteriores.

4 E. ROSENSTEIN
DIRECTORA TECNiCA

ALICIA ROSEMBERG §. A. M. N. 1833
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» Posibles hematomas pueden ser precursores a una infeccién

aumentar el riesgo de fibrosis capsular. Por lo tanto, debe evitarse la
formacion de hematomas o, en caso de que se produzcan, deben ser
tratados inmediatamente. Las grandes acumulaciones de fluido
postoperatorias © hematomas pueden derivar, si no se tratan, en una
extrusidbn ¢ en el desplazamiento del implante. Un hematoma no
reabsorbible puede hacer necesaria la extracciéon inmediata del implante.
Una hemostasia meticulosa durante la intervencion sigue siendo el primer
método de prevencidn. _

+ Seromas, debido a un traumatismo o un exceso de movilidad
postoperatoria, pueden causar hinchazones y dolores. Las posibles
terapias son: inmovilizacién, compresién, drenaje o retirada del implante si
fuera necesario. |

* Excesivas inflamaciones pueden ser causadas por fluidos serosos.

» El desplazamiento o dolores persistentes se deben a la seleccion de
un tamano inapropiade o la mala colocacién del implante. Las causas de
estos sintomas pueden ser un implante demasiado grande, una
contractura capsular o irritaciones debidas a un movimiento excesivo del
implante. El dolor puede darse en la regién operada asi como en la regién
pectoral y el brazo después de la cirugia mamaria.

* Pliegues {en la literatura médica inglés denominado "wrinkling”): bordes
palpables del implante o una distorsién del implante pueden ser causados
por un discrepancia entre el tamafio del implante y del alojamiento o la
insuficiente cobertura con tejido.

+ Infecciones: Las infecciones en relacidon con implantes mamarios son
muy escasas (0,114 %, Brand, 1993).

Las infecciones de etiologia incierta después de la implantaciéon deben
tratarse inmediatamente. Puede ser necesaria la aplicacion de
antibidticos, drenajes o la extraccion del implante. Deberia realizarse un
cultivo de las secreciones de la herida. Los gérmenes tipicos son:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidiso streptococcus. No
todas las infecciones pueden tratarse mientras el producto siga aun
implantado. El sindrome de "Shock Toxico” se ha dado en y poceos

cagps en refacion cor@z[;ntes de mama. —ROSENSTEIN
2 DIRECTORA TECNICA
Q& et ; M. k. 11833




+ Se puede observar un enrojecimiento de la piel, en Ia@eragnra
descrito como “erupcion cutanea” (rash”) con indicaciones especificas

con mayor o menor frecuencia, en funcién de la estructura de la superficie
(aproximadamente el 1-5 % para implantes de mama recubiertos de
Microthane®). Este enrojecimiento de la piel no debe ser confundido con
una infeccion. Se diferencia de una infeccién por el escozor y la ausencia
de sintomas sistémicos. En la mayoria de l0s casos se produce entre 7 y
10 dias después del implante, y puede durar hasta 2 0 3 semanas. Para el
caso en que el tratamiento sea absolutamente necesario, en la literatura
especializada se recomienda realizar un tratamiento con esteroides.

» Contractura/fibrosis capsular; La formacion de una capsula de tejido
conjuntivo alrededor del implante es una reaccién normal frente a un
cuerpo extrano. Es posible que la contractura capsular altere la forma o
cause un desplazamiento del implante. Una contractura capsular
clinicamente significativa (Baker lll, 1V) puede estar asociada a un dafio
estético y dolor. Podria ser necesaria la explantacién. Se desaconseja
una capsulotomia por el peligro de dafar el producto. Si la capsuiotomia
no se puede evitar, se deben emplear procedimientos de imagen para
verificar posibles dafios del implante.

» Se puede producir una desensibilizacién o una hipersensibilizacion
transitoria o permanente (p. ¢j., de la mama o escroto) tanto total como
parcial. Con implantes de mama pueden surgir alteraciones de la
sensibilidad, especialmente cuando se llevé a cabo una incision peri- o
transareolar. En relacién con los implantes faciales, a veces se ha
informado de casos de alteraciones transitorias en la sensibilidad.

* Permeabilidad -de suero fisiolégico: Los elastdmeros de silicona son
permeables al vapor de agua y gases, pero también al suero fisiologico.
La permeabilidad de solucién salina a través de la envolura del expansor
puede originar una pérdida de liquido y de volumen.

+ La ruptura o el vaciado del implante son indicaciones absolutas para
retirarlo. Segln nuestra experiencia, las causas mas frecuentes son
implantes dafiados (durante la operacion, p. gj., debido a una incisién
demasiado corta, por instrumentos quirirgicos; o postoperatoriog, p. €j., al

llepar los gxpansores, Jen caso de punciones, biopsias,
E. ROSENSTEIN

y L — DIRECTORA TECNICA
ALICIA ROSEMBERG S, A, M. N, 11833
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cerradas efc.), traumatismos o fatiga del material. Después de la ruptur

w
)

de un implante lleno de gel, la consistencia del gel de silicona impide la %&4 - E“‘qp

migracion. Sin embargo, no estd garantizado que el gel continde

formando una unidad completa.

Después de la ruptura de un implante, éste debera ser reemplazado.

« Vaciado del expansor: Si se excede el periodo maximo de implantacion

recomendado de 6 meses, la envoltura del expansor puede formar

pliegues — como posible efecto secundario de la fase de la expansién —

los cuales pueden debilitar la envoltura originando el vaciado del

expansor.:

* Un exceso de llenado de expansores puede causar isquemia y otras

complicaciones (p. ej. necrosis, extrusion).

El llenado de los expansores debe realizarse adaptado a las condiciones

individuales de cada paciente.

* Permeabilidad de silicona: no puede excluirse totalmente la

permeabilidad de componentes de silicona de bajo peso molecular.

Normalmente, pequefias cantidades del gel permanecen dentro de la

capsula. Los granulomas de procedencia desconocida son una indicacion

para efectuar una biopsia o extraer el implante.

* Riesgo de cancer: estudios epidemiolégicos con mujeres con implantes

revelan que el céncer de mama no es mas frecuente en este grupo

comparado con los grupos de control. La descomposicion de la espuma

de micropoliuretano puede resultar, bajo ciertas condiciones, en la

liberacion de 2,4-toluendiamina (2,4 TDA), las cuales son, sin embargo,

extremadamente bajas. Los posibles riesgos adicionales de cancer

originado por la espuma de micropoliuretano pueden ser de

aproximadamente 1:1 millon (Food and Drug Administration — FDA,

EEUU), y representan por ello un peligro insignificante de acuerdo con ios

analisis de riesgos estandar. En comparacion, el riesgo de cancer de

mama en los paises industrializados es de 1:9.

* Enfermedades autoinmunes y de tejido conjuntivo han sido discutidas

en relacién con los implantes de mama. En cualquier caso, no se ha

demostrado una relacién causal.

uede ocTif la calcifi¢acidn benigna alrededor del implante.
Q#’ ﬂ’uﬁi E. ROSENSTEIN

A ROSEMBERG S. & DIRECTORA TECNICK

M. N 11833
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- La capacidad de amamantar puede verse afectada por intervencion / -
quirdrgicas en la mama, independientemente de que se inserte §
implante o no. :
» No existe evidencia de que los implantes de mama puedan representa
un riesgo para la safud de los bebes.

» Linfoma anaplasico de células grandes (ALCL). Las investigéciones
realizadas por la FDA en los Estados Unidos mostraron que puede existir
una relacidn entre los implantes mamarios y el desarrollo de ALCL. La
FDA es partidaria de que las mujeres con implantes mamarios pueden
presentar un riesgo minimo a desarrollar ALCL. Se recomienda que el
médico responsable informe de este riesgo a la paciente y sus posibles
consecuencias.

SUMINISTRO Y EMBALAJE

Los productos se suministran embalados individuaimente, en doble
envase estéril. No se debe abrir 0 romper el envase interior hasta el
momento de insertar definitivamente el implante.

Cada implante lleva una etiqueta autoadhesiva que indica el proveedor,
volumen o tamafio, nimero de referencia y numero de serie. Estas
etiquetas deben pegarse directamente sobre el historial de operacién del

paciente y en el pasaporte de implante.

ESTERILIZACION

ATENCION: Los implantes se entregan estériles en doble embalaje. La
esterilizacion del producto en el quirdéfano se garantiza mientras que el
empaque interno no esté abierto 0 dafado. Se recomienda tener siempre
un implante adicional de sustitucién. La esterilizacion del producto no esta
garantizada cuando el embalaje esté dafiado, por tanto no recomendamos
hacer uso de ese tipo de implante. Cuando usted tenga dudas al respecto
le pedimos que contacte a POLYTECH Health & Aesthetics o su

distribuidor Igcal. %
s prodyttos soﬁrilizados utilizando aire caliente.

& RUTH E. ROSENSTEIN

g S DIRECTORA TECNICA
ALICIA ROSEMBERG S. A. M. N. 11833
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Se garantiza la esterilizacién de los productos durante 5 afios a partir de

la fecha de esterilizaciéon, siempre que el doble embalaje permanezc

. . .. . P }/Cf:?

intacto. Ei periodo maximo para el almacenamiento esta indicado en la 4%; E“-\QF‘
DE

etiqueta (AAAA-MM).

No esta garantizada la esterilizacion de los productos en envases

dafiados. Se garantiza la esterilizacion para la manipulacion en el
quiréfano, mientras no se rompa ni abra el envase estéril interior.

ADVERTENCIAS

Todos los productos son para usar una sola vez. No se permite su
reutilizacion ni reesterilizacidon bajo ninguna circunstancia por las
siguientes razones:

¢ La calidad de la superficie no permite una reesterilizacion efectiva
y no se puede recomendar ningun proceso adecuado de
decontaminacion.

e Los productos son sensibles a la baja presion y al vacio y no
deben ser sometidos a los procesos de esterilizacién habituales.

e Durante la implantacidon y la explantacién la integridad del
producto, y especiaimente la integridad de la envoltura, son
sometidas a un maximo de cargas mecanicas y no pueden ser
suficientemente evaluadas por el usuario.

+ Debido a las fuerzas mecanicas aplicadas durante la intervencion,
los limites de seguridad mecanica exigidos por estandares
internacionales para nuevos productos no pueden ser
garantizados después de la implantacién o explantacion. Por esta
razén, la seguridad del producto exigida no puede ser garantizada
para su reutilizacion.

TECNICAS QUIRURGICAS

Estos productos se suministran exclusivamente para ser im ta%@

RUTH E. ROSEN
DIRECTORA TE'C:JE'N
M. N. 17833
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El médico responsable del tratamiento deberia estar familiarizado con Ig
procedimientos de llenado de los expansores para evitar lesiones d¥
paciente y dafios en el producto. '
Cualquier modificacion de los implantes antes o durante la insercién esta
terminantemente prohibida. Antes de la implantacién, cada producto debe
ser examinado para detectar posibles darios. Antes de la implantacion
de un expansor se debe comprobar la integridad de la envoltura,
llenandolo parcialmente con suero fisiologico esterilizado y aplicando
presién moderada sobre |a envoltura.
Queda prohibido implantar productos dafiados o modificados.
jDurante la implantacion deberia estar disponible un implante
adicional!
Debe evitarse la combinacion directa del implante con un medicamento.
Para la implantacion se pueden ejecutar distintas técnicas quirtrgicas.
El propio cirujano decide la técnica que esta de acuerdo con los requisitos
médicos asi como las necesidades médicas individuales del paciente.
Un examen antes de la operacion debe garantizar que habra suficiente
tejido para cubrir toda 1a zona de! implante y de la incisién. Se debe evitar
la presion, traccion u otros factores de tension que puedan provocar una
reaccion del implante y del area de incision. La implantacién debe llevarse
a cabo cuidadosamente. El esfuerzo manual excesivo, la manipulacién o
los instrumentos quirtrgicos pueden provocar dafos en el implante. Si se
dafia la envoltura de elastdmeros, pueden producirse fugas del material
de relleno.
Evitar contaminaciones
Debe impedirse cualquier contaminacion de la superficie del implante con
talco, polvo o aceite dérmico.
Una carga electrostatica del implante puede provocar la adhesién de
fibras de algodén, talco u otras contaminantes superficiales. Estos podrian
provocar reacciones por cuerpos extranos después de la implantacion.
Para evitar dichas contaminaciones es necesaric un cuidado

extraordinarig,, Por ello, todo el personal implicado debe limpigr los

ntes esterjies con/selucion salina estéril antes de tocar el im
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exterior. Adjunte la etiqueta autoadhesiva del producto a la ficha médica

del paciente.

2. Abra el envase estéril exterior y entréguelo a la enfermera asistente
para que lo coloque encima de la mesa para el instrumental bajo
condiciones de asepsia. En su caso, repita el proceso para accesorios
suministrados en envases separados. '

3. Abra el envase estéril interior bajo condiciones de asepsia
inmediatamente antes de comenzar la intervencion. Prepare el implante
estéril de acuerdo con los requisitos especificos de la técnica elegida y
entréguelo al cirujano.

Llenado de expansores

ATENCION: Todos los expansores son de uso temporal.

El expansor debe retirarse después de un periodo de maximo 6 meses.
Para llenar el expansor se inyecta suero fisioldgico (0,9 %) estéril, sin
pirégenos con una aguja de inyeccion a través de la vélvula. Utilice agujas
de inyeccion del tamafio 23 Gauge (p. ej. Sterican® n° de articulo
4657667 y 4665635, B. Braun, Melsungen). También se pueden utilizar
canulas con un diametro inferior, es decir de Gauge 24, 25 etc.

Las valvulas de cierre automatico estan equipadas con un tope interior
gue impide una perforacién del expansor a causa de una insercion
excesiva.

Antes de la insercién deberian comprobarse la integridad de la envoltura y
el funcionamiento correcto de la valvula.

Para ello se llena parcialmente el expansor y se ejerce presidon moderada
sobre la envoltura. No se deben implantar productos dafiados o
modificados. Antes de implantar deben eliminarse por aspiracién todas
las posibles burbujas de aire.

Los volimenes de llenado (el primero y los siguientes) dependen, de las
necesidades anatdmicas individuales de cada paciente. EI médico y el
paciente establecen los intervalos para el llenado sucesivo del expansor.
Sg’debe evitar un ex de expansion del tejido y del expansg
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jAntes de proceder a la sutura quirdrgica definitiva debe asegurarse de
que no se hayan formado pliegues en la superficie del expansor con el

tejido circundante! En la fase postoperatoria, durante el llenado del
expansor, pueden producirse nuevamente pliegues en la envoltura del
expansor, aunque estos sean fenémenos asociados a la fase de
expansion. Si el expansor permanece en su sitio durante un periodo
mayor de los 6 meses recomendados, estos pliegues pueden debilitar la
envoltura, provocando un vaciado del expansor. '
Intervalos demasiado largos entre los distintos periodos de llenado
aumentan la probabilidad de que se produzca este efecto. Por lo tanto, el
expansor debe llenarse, segun las circunstancias, 1o mas rapido posibte.
El expansor debe extraerse después de finalizado el tiempo de
expansion!

Expansores con valvula a distancia

Por favor, observe las indicaciones expuestas a continuacién para la
manipulacién de la valvula y el acortamiento del tubo.

1. La valvula de distancia esta unida fijamente a un tubo de 6 cm, que no
debe ser cortado.

2. Si es necesario, corte el tubo fijado en el expansor hasta conseguir que
tenga la longitud deseada.

3. Introduzca el tubo del expansor en el conector situado al final del tubo
de valvula de 5 cm.

Ambos extremos del tubo tienen que alcanzar al menos el reborde de la
parte central mas gruesa del conector.

4. Compruebe que ambos tubos estén colocados y fijados correctamente
en el conector.

5. Recomendamos que fije los dos extremos del tubo con material de
sutura no absorbible como medida de seguridad adicional. jEvite bajo
cualquier circunstancia la perforacion del tubo!

6. jAl colocar la valvula a distancia debe tener en cuenta que el tubo y el
expansor no estén sometidos a tension! tomando %u;e@a los
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Medidas de prevencién postoperatorias

Deberia vigilarse el estado del paciente después de la implan
durante un periodo de tiempo adecuado para diagnosticar con la
rapidez posibles reacciones (véase complicaciones) adversas al implah
y al llenado

ALMACENAMIENTO

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

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El médico responsable del tratamiento debe informar a cada paciente que
se somete a la intervencion, o a su representante autorizado, sobre los
posibles riesgos operativos y postoperatorios en general y relacionados a
los implantes.

El paciente no deberia llegar a tener expectativas no realistas respecto a
las posibilidades y los resultados estéticos. _

Hay que informar a los pacientes que los implantes no estan disefiados de
por vida y que se debe tener en cuenta sustituirlos despuées de algin
tiempo.

Los expansores son de uso provisional y no estan destinados al implante
definitivo. Recomendamos sustituirlos por un implante definitivo después
de un periodo maximo de 6 meses de insercion.

Los pacientes deberian acudir a su meédico en intervalos regulares
(semestral o anualmente) para [a revisidon del implante y el tejido
circundante. Los pacientes deben ser informados de que un esfuerzo
anormal, un movimiento excesivo 0 un trauma del tejido circundante
podria dar lugar a una ruptura del implante o a una deflacion del expansor

. bajo [a piel, que~ obligaria a extraer el implante/expansor
prematuramente/ :
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El médico responsable del tratamiento tiene que instruir a los pacientes en
la autoexploracion para distinguir su implante (o la valvula de un expansor
con valvula de distancia) de su propio tejido tras la operacion y de cémo
examinarse para detectar tumores.

Rogamos que se informe al paciente que las valvulas con iman
permanente integradas en los productos pueden interferir con medios
para almacenar datos, pantalia del computador y relojes.

Pasaporte de implante/expansor

A cada implante o expansor de POLYTECH Health & Aesthetics GmbH se
le adjunta un pasaporte de implante/expansor que se puede completar y
entregar al paciente para asegurar la disponibilidad de la fecha de la
implantacion y el tipo de implante en casc necesario.

Los implantes de silicona pueden interferir en los procedimientos
diagndsticos de imagen y falsear los resultados.

Por ello, los pacientes deben informar siempre de la existencia de
implantes o expansores antes de someterse a cualquier diagnéstico de
imagen.

Leer las instrucci ézg
<" RuTH E. ROSENSTEIN

DIRECTORA TECNICA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-4749-14-4

_El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
QOO Ly de acuerdo con lo solicitado por ALICIA ROSEMBERG S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: EXPANSORES MAMARIOS

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-131 PROTESIS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POLYTECH

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Dilatacién temporal de tejido y piel, y correccion de
defectos mamarios (No mayor a 6 meses)

Modelo/s:

Meme®-type: 40627-200, 40627-300, 40627-400, 40627-500, 40627-600,
40627-700, 40627-800, 41627-100, 41627-200, 41627-300, 41627-400, 41627-
500, 41627-600, 41627-700, 41627-800, 50627-200, 50627-300, 50627-400,
50627-500, 50627-600, 50627-700, 50627-800, 51627-100, 51627-200, 51627-
300, 51627-400, 51627-500, 51627-600, 51627-700, 51627-800
Replicon®-type: 40637-200, 40637-300, 40637-400, 40637-500, 40637-600,
40637-700, 40637-800, 41637-100, 41637-200, 41637-300, 41637-400, 41637-
500, 41637-600, 41637-700, 41637-800, 50637-200, 50637-300, 50637-300,

50637-400, 50637-500, 50637-600, 50637-700, 50637-800, 51637-100, 51637-
200, 51637-300, 51637-400, 51637-500, 51637-600, 51637-700, 51637-800
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Optimam®-type: 40677-200, 40677-300, 40677-400, 40677-500, 40677-600,
40677-700, 40677-800, 41677-100, 41677-300, 41677-400, 41677-500, 41677-
600, 41677-700, 41677-800, 50677-200, 50677-300, 50677-400, 50677-500,
50677-600, 50677-700, 50677-800, 51677-100, 51677-200, 51677-300, 51677-
400, 51677-500, 51677-600, 51677-700, 51677-800

Opticon®-type: 40647-200, 40647-300, 40647-400, 40647-500, 40647-600,
40647-700, 40647-800, 41647-100, 41647-200, 41647-300, 41647-400, 41647-
500, 41647-600, 41647-700, 41647-800, 50647-200, 50647-300, 50647-400,
50647-500, 50647-600, 50647-700, 50647-800, 51647-100, 51647-200, 51647-
300, 51647-400, 51647-500, 51647-600, 51647-700, 51647-800

MeshForce Expander Replicon®: 42637-200, 42637-300, 42637-400, 42637-500,
42637-600, 42637-700

MeshForce Expander Opticon®: 42647-200, 42647-300, 42647-400, 42647-500,
42647-600, 42647-700

Differential Multicompartiment Round: 44637-300, 44637-400, 44637-500
Differential Multicompartiment Oval: 44677-300, 44677-500, 44677-600 _
Rectangle®-type: 50680-160, 50680-200, 50680-250, 50680-320, 50680-400,
50680-500, 50680-600, 50680-700, 50680-800, 51680-050, 51680-100, 51680-
160, 51680-200, 51680-250, 51680-320, 51680-400, 51680-500, 51680-600,
51680-700, 51680-800, 40680-160, 40680-200, 40680-250, 40680-320, 40680-
400, 40680-500, 40680-600, 40680-700, 40680-800

Crescent®-type: 51690-200, 51690-300, 51690-400, 51690-700, 50690-200,
50690-300, 50690-400, 50690-700, 41690-200, 41690-300, 41690-400, 41690-
700, 40690-200, 40690-300, 40690-400, 40690-700

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Polytech Health & Aesthetics GmbH

Lugar/es de elaboracion: Altheimer Strasse 32, 64807 Dieburg, Alemania

Se extiende a ALICIA ROSEMBERG S.A. el Certificado de Autorizaciéon e
17 ENE 2815

Inscripcion del PM-682-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......

Y

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION NO E OO i

(‘\

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM AT,
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