DISPESICION N°

Ministerio de Safud O ﬂ 6 ()
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 05 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4425-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)}, y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SIREX BIOS S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcidn |en el
RPPTM N°¢ PM-690-4, denominado: Expansores Tisulares, marca:
EUROSILICONE.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). | |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
in:tervencién que le compete.
| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e| Decreto
N'° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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 Inscripcion
en el RPPTM N© PM-690-4, correspondiente al producto médico denominado:
Expansores Tisulares, marca: EUROSILICONE propiedad de la firma S|SIREX
BIOS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 5422/11 de fecha 02
dé agosto de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte|de la
pfesente Disposicion. '
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Ministe Sa[mf 0 ﬁ E) O

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
i ANMAT

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripc
RPPTM N° PM-690-4, denominado: Expansores Tisulares,
EUROSILICONE.
ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifice
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-690-4.
ARTICULO 4o.- Regfstfese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica
phesente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucg
'u?o autorizadas; girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técr
gue efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4425-16-7
DISPOSICION N
sb
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Subadministrader Nacional
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Ministerio de Salud

Secretaria de Poltticas,

Regufacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI: Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Jf-\!lliimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
I\;@ .......... 6 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en
el RPPTM N¢ PM-690-4 y de acuerdo a lo solicitado por la firma 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: Expansores Tisulares
Marca: EUROSILICONE

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 5422/11

Tri'lamitado por expediente N° 1-47-19470-09-9

i DATO '
| IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
| RECTIFICACION
v TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZA['DA
A MODIFICAR |
Vigencia del 02 de agosto de 2016 02 de agosto de 2021
certificado
.Expansores Tisulares .Expansores Tisulares ,
Redondos redondos Subfamilia E.S 12
Referencia Volumen (cc) Referencia Volumen (cc)
12/010 10 12/010 10
12/020 20 12/020 20
| 12/040 40 12/040 40
12/070 70 12/070 70
Modelos 12/120 120 12/110 110
12/200 200 12/120 120
12/250 250 12/150 150
i 12/300 300 12/200 200
12/400 400 12/250 250
12/450 450 12/300 300
12/500 500 12/375 375
| '
I| 7 12/600 600 12/400 400
‘;/ \ 3
|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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Regulacion e Institutos
ANMAT
12/700 700 12/450 450
12/800 800 1 12/500 500
12/900 900 12/600 600
12/1110 1100 12/700 700

Referencia

12€/010
12€/020
12C/040
12C/070
12¢/120
12C/200
12C/250

12¢/300
| 12¢/400
12C/450
12C/500
12C/600
12C/700
12¢/800
12¢/900
12¢/1110

Referencia
14/008
14/016
14/025
14/035

.Expansores Tisulares
Redondos Cristalline
(superficie texturada)

Volumen (cc)
10
20
40
70
120
200
250
300
400
450
500
600
700
800
900
1100

.Expansores Tisulares
Rectangulares

Volumen {cc)
8

16

25

35

12/800 800
12/900 900
12/1110 1100

.Expansores tisulares
rectangulares Subfamilia E.S
14

Referencia Volumen (cc)

14/008 8

14/016 16
14/025 25
14/035 35
14/050 50
14/070 70

14/100 100
14/150 150
14/175 175 .
14/200 200
14/240 240
14/300 300
14/350 350
14/400 400
14/520 520
14/650 650
14/720 720
14/750 750
14/800 800
14/950 950

N
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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

14/050 50 .Expansores Tisulares
14/070 70 cilindricos rectos Subfamilia
14/100 100 E.S 16
14/150 150 Referencia Volumen (cc)
14/175 175 16/020 20
14/240 240 16/060 60
14/350 350 16/090 90
14/400 400 16/100 100
14/520 590 16/120 120
14/650 650 16/150 150
14/720 720 16/160 160
14/750 750 16/200 200
14/800 800 16/225 225
14/950 950 16/250 250

15/030
15/060
15/080
15/100
15/110
15/160
15/240

Cilindricos

16/020
16/060
16/090
16/120
16/150

.Expansores Tisulares
Rectangulares planos

Referencia Volumen (cc)

30
60
80
100
110
160
240

.Expansores Tisulares

Referencia Volumen (cc)

20
60
90
120
150

16/300 300
16/340 340
16/375 375
16/400 400
16/500 500

.Expansores tisulare
cilindricos curvos. Subfamila
E.S 16C
Referencia Volumen (cc)
16C/250 . 250
.Expansores tisulare

medialuna plano Subfamilia
E.S 19

Referencia Volumen (cc)

19002 1
19003 7
19004 8
19005 15




Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos-
ANMAT

16/160 160
16/225 225
16/250 250
16/340 340
16/375 375
16/500 500

.Expansores Tisulares
redondos planos

Referencia Volumen (cc)
17/070 70
17/120 120
17/200 200
17/350 350
17/500 500
17/600 600

.Expansores Tisulares planos
en forma de medialuna

Referencia Volumen (cc)

19002 1
19003 7
15004 8
19005 15
19006 20
19007 25
19009 60
19013 80
19011 100
19015 110
19017 120
19019 170
19021 300

19006
15007
19/060
19013
19/100
19015
19017
19/125
19019
19/250
19021
19/500

20
25
60
80
100
110
120
125
170
250
300
500
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.Expansores Tisulares Vertex
Referencia Volumen (cc)
119/225 225

119/250 250

119/300 300

119/350 350

119/400 400

119/500 500

119/600 600

119/700 700

119/800 800
.Expansores Tisulares Vertex,
superficie texturada
(Cristalline)

Referencia Volumen (cc)
119E/225 225
119E/250 250
119E/300 300
119E/350 350
119E/400 400
119E/500 500
119E/600 600
119€/700 700
119E/800 800

Proyecto de

Aprobado por Disposicién

Usp

ANMAT N© 5422/11

. fs,
Rétulos ANMAT NO 5422/11 Afs. 21 l
Proyecto de . ..,
Instrucciones de Aprobado - por ~ Disposicién Afs. 22 a 26

El |presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autc

antes mencionado.

g A
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Ministerio de Salud

Secretaria de ®Politicas, .

Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM
a la firma SIREX BIOS S.A. Titular del Certificado de Inscripcidén en el RPPTM
N© 690-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........
Expediente N© 1-47-3110-4425-16-7

DISPOSICION No
U160

Dr. ROGERY® Lemg

Subadministrador Nazcional
AN M.AT.




v4 PROYECTO DE ROTULO
ANEXO lll B Disp. 2318/02 (TO 04)

SIREXB0S

Pagina

FABRICANTE: EUROSILICONE SAS. Z| La Peyroliére B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

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

EXPANSOR TISULAR
MARCA: EUROSILICONE
MODELO: xxx
Ref : xxx Volumen: xxx cc Medidas: xox cm
Lote N°®: xxxx SN: 20000(x 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 690-4

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

xxx: Expansor Tisular redondo liso
Exgansor Tisular rectangular liso
Exgansor Tisular cilindrico recto liso
Exgansor Tisular cilindrico curvo liso
Expansor Tisular medialuna plano liso
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Representante legal
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V4 INSTRUCCIONES DE USO
: ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

SIREXBOS isp. 22

Q m Pagina 1

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

en

‘?
Fabricante: EUROSILICONE SAS. Z| La Peyroliére B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

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

Argentina

Expansor Tisular

Marca: EUROSILICONE -

Modelo: xxxx

Ref: xxx ; Volumen: xxxcc Medidas: xxxcm

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.
Director Técnico: Farm. Susana Ferré Olive — MN: 11.743

Autorizado por la ANMAT PM 690-4

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en ei 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 Ilos
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacion dtil 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 la indicacién de los métodos
adecuados de reesterilizacién; 3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no hahbitual especifico asociado a su eliminacién

EXPANSORES TISULARES "EUROSILICONE"

EUROSILICONE propone una gama completa de EXPANSORES TISULARES, suministrag
estériles (esterilizados con 6xido de etileno) en un doble envase de proteccion microbiolégica.

Los expansores tisulares estan previstos para ser hinchados después de su implantacion ¢
suero fisiolégico (nicamente (también denominado "solucidn isotonica de cloruro de so
estéril”) que no se incluye con los implantes. Cada dispositivo se suministra unitariamente en U

caja de proteccion mecanica, con su sistema de relleno.
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V4 INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO lii B Disp. 2318/02 (TO 04)

SIREXBIOS PU-5304

0O A ) Pégina 2 de 5
Ly 2 %‘9_

Los expansores tisulares se hallan disponibles en diferentes formas y clases de superficie:

Modelos disponibles:

s Expansor Tisular redondo liso

e Expansor Tisular rectangular liso

« Expansor Tisular cilindrico recto liso
* Expansor Tisular cilindrico curvo liso
¢ Expansor Tisular medialuna liso

El sistema de relleno suministrado con cada expansor es uno de los dos modelos siguientes:
E.S. 20000: Zona de inyeccién subcutanea (& 20 mm) para utilizar con agujas de Huber tipo 22|G,
E.S. 18000 : Zona de inyeccion subcutanea (@ 28 mm) para utilizar con agujas de Huber tipo 22G.

El sistema de relleno suministrado en estandar es el E.S. 20000 para las tallas < 150 ccy ei E.S.
18000 para las tallas > 150 cc. l

Las zonas de inyeccion y su tubo de conexién al expansor tisular contienen suifato de bario
(material radioopaco) para que puedan ser facilmente detectables durante el examen del paciente.

INDICACIONES:

El producto estéd pensado para:
Distender progresivamente los tejidos adyacentes de su zona de implantacion (en general de ia
piel), preparar la implantacién de una protesis permanente

Instrucciones para el Uso del Producto:
1.-Su Uso

En primer lugar, hay que asegurarse que el doble envase protector que asegura la esterilidad del
implante no presente signo alguno de desgarro, perforacion o cualquier tipo de contaminacion.

El indicador de esterilidad también debe ser comprobado (este cambia de color después de la
esterilizacién por gas E.O.) asi como la fecha de caducidad indicada en las etiquetas del producto.

Se puede sacar luego el implante de su envase, debiendo manipularse segin l0s mas estrictos
métodos de asepsia, teniendo mucho cuidado en evitar cualquier contacto con el talco de los
guantes o cualquier materia que pudiese pegarse a su superficie.

Se aconseja sumergirlo en un bafio de suero fisioldgico estéril llevado a la temperatura corpérea,
especialmente si no se coloca inmediatamente después de la abertura de su envase.
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~—

7-F ‘-\\
Pl et

Director'aTTé ica
Firma y?s llo
SUSANAWERRE OLTY

Farrmaceulica
ML N i

Representante legal
Firma y sello

PR!EID&’H‘FJ




Vi INSTRUCCIONES DE USO
:SIREXBIOS , ANEXO I B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM- 690-4
i 6 OPaglna:S 2\

Implantar el expansor tisular en el lugar deseado y la zona de inyeccién en posicién subcutanea.

Siempre que sea posible, la envoltura no debe hallarse plegada cuando se halle en su posigion
definitiva.

Cortar los tubos procedentes del expansor tisular y de la zona de inyeccion en la longitud

necesaria y empalmarlos hundiéndolos en torno al conector metélico suministrado. Tener cuidado
en no retorcer los tubos durante su conexién, lo que podria provocar una vuelta ulterior de la zena
de inyeccién.
Aconsejamos que se disponga de un implante de recambio durante la intervencion para poder
paliar cualquier eventual defecto de éste o un error de manipulacion.

2.- Fase de expansion

Es muy importante utilizar siempre agujas del tipo de las que fueron suministradas con las zonas
de inyecciéon subcutaneas (agujas de Huber 22G). La utilizacién de cualquier otro tipo de agujas

provocaria una fuga de la zona de inyeccién.

Conectar la aguja a una jeringa o a un dispositivo de relleno, insertar la aguja en el centro y
perpendicularmente a la zona de inyeccion; Hundir la aguja lo mas profundamente posible, ya que
sera detenida por un disco metalico situado en la base de la zona de inyeccion. Transferiy el ! '
volumen de suero fisiologico deseado y luego sacar la aguja.

3.- Explantacion del dispositivo

Antes de la explantacion, vaciar el expandidor tisular ejerciendo una presion sobre él despues (de
haber cortado el tubo.

EUROSILICONE aportara el mas esmerado cuidado en la seleccién de los materiales y meétodos
de fabricacién utilizados para la realizacion de este implante.
Sin embargo, si algin problema o incidente ocurre, mandar un informe detallado| a
EUROSILICONE y conservar el implante disponible con objeto de poder examinarlo ulteriormente.

CONTRAINDICACIONES L

» Toda patologia en la zona de implantacién y tratamientos por irradiacion, diatermia de
microondas o esteroides.

Representante legal
Firma y sello
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¢ Intolerancias repetidas a los implantes, estado inmunolégico que presente perturbaciones
0 una hipersensibilidad.

¢ Infeccién de cualquier parte del cuerpo, mal estado de salud general.
« Cicatrices de mala calidad y/o signos de dermitis en la zona de implantacion.

e [Inestabilidad psicolégica del paciente.

COMPLICACIONES POSIBLES

» Riesgos generales (anestésico, de infeccién, etc.) relativos a toda intervencién quirargica y
medicacién asociada.

» Hematoma, edema o acumulacion de fluido seroso en la zona de implantacion.
» Cambio de sensibilidad temporal o definitiva, dolores post operatorios

« Dificultades de cicatrizacién, exposicién de la prétesis, necrosis de los tejidos adyacentes.
¢ Formacién de una fibrosis retréctil periprotésica que puede provocar un trastorno o dolores.
¢ Interferencia con ciertas técnicas de examen.

e Se puede producir una fuga del dispositivo como consecuencia de un posicionamiento
inadecuado o desplazamiento ulterior (envoltura plegada), un choque o cualquier otra
causa.

o La posibilidad de una relacién entre este tipo de implantacién y la aparicion de
enfermedades sistémicas (en particular autoinmunes) es improbable, aunque no puede
descartarse totaimente.

¢ Movimiento del implante.

+ Una o varias de las complicaciones enumeradas anteriormente pueden exigir una nueva
intervencién, con objeto de proceder a la retirada o sustitucion del dispositivo.

ADVERTENCIAS

Los expansores tisulares no deben utilizarse como protesis permanentes.

No poner nunca el implante en contacto con ningtn otro producto que no sea de suero salino.
Teniendo en cuenta que la envoltura del implante es muy sensible al contacto con objetos
cortantes o puntiagudos, hay que proceder tomando muchas precauciones durante su
manipulacién. Es conveniente disponer de un dispositivo de recambio durante la intervencion,
para poder paliar un eventual defecto de éste o un error de manipulacion.
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« Elexpansor tisular y su sistema de relleno pueden sacarse de su envase, debiendo manipularse

segUn los mas estrictos métodos de asepsia, teniendo mucho cuidado en evitar cualquier
contacto con el talco de los guantes, tejidos con pelusilla o cualquier materia que pudiese pegarse
a su superficie.

« Aconsejamos que se sumerja el dispositivo en un baffo de suero fisiologico estéril llevado a

o

temperatura corpérea, en particular si no se implanta inmediatamente después de la abertura d
envase. i

» No poner nunca el implante en contacto con ningtin otro producto que no sea de suero salino.

« Dado que el dispositivo es muy sensible al contacto con objetos cortantes o puntiagudos, hay que
proceder con muchas precauciones durante su manipulacion

« Es muy importante utilizar siempre agujas del tipo de las que fueron suministradas con las zonas
de inyeccién subcuténeas (agujas de Huber 22G). La utilizacién de cualquier otro tipo de agujas
provocaria una fuga de la zona de inyeccion.

« Durante el periodo de expansion del tejido, hay que tener cuidado en no ejercer una presién
importante sobre la zona de implantacién y evitar cualquier pinchazo (ya sean inyecciones, |
acupuntura, tatuaje o por accidente). '

o No se debe llenar el dispositivo con un volumen superior al indicado en las etiquetas del producto i

» EUROSILICONE declina toda responsabilidad en cuanto a las consecuencias directas o
indirectas ligadas a la utilizacién de este producto. |

CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION: .
El producto tiene que ser almacenado a una temperatura entre 4°C y 40°C. |

Este producto tiene que ser conservado en un lugar seco a distancia de los rayos solares. i

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
33.-34. - 36. - 38 - 39 -310 - 311, - 312 - 313.-315. - 3.16.
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