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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-727-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003401-21-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003401-21-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SILIMED nombre descriptivo Implantes mamarios con superficie lisa y nombre
técnico Prétesis, de mamas , de acuerdo con lo solicitado por Silimport SAA. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-121364153-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2393-2 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2393-2
Nombre descriptivo: Implantes mamarios con superficie lisa

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-161 Prétesis, de mamas

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

Modelos:

10512-XXX;

10512-080 / 10512-100 / 10512-120 / 10512-140 / 10512-160 / 10512-180 / 10512-200 / 10512-220 / 10512-240
/ 10512-260 / 10512-280 / 10512-300 / 10512-330 / 10512-360 / 10512-390 / 10512-420 / 10512-450 / 10512-



500 / 10512-550 / 10512-600 / 10512-650 / 10512-700 / 10512-750 / 10512-800 / 10512-850 / 10512-900 /
10512-950 / 10512-1000

10521-XXX;

10521-095 / 10521-115 / 10521-135 / 10521-155 / 10521-175 / 10521-195 / 10521-215 / 10521-235 / 10521-255
/ 10521-275 / 10521-295 / 10521-315 / 10521-335 / 10521-355 / 10521-385 / 10521-415 / 10521-455 / 10521-
495 / 10521-545 / 10521-605 / 10521-655 / 10521-695 / 10521-745 / 10521-795 / 10521-845 / 10521-895 /
10521-945 / 10521-995

10521-XXX EA;

"10521-100 EA; 10521-105 EA; 10521-110 EA; 10521-115 EA; 10521-120 EA; 10521-125 EA;
10521-130 EA; 10521-135 EA; 10521-140 EA; 10521-145 EA; 10521-150 EA; 10521-155 EA,;
10521-160 EA; 10521-165 EA; 10521-170 EA; 10521-175 EA; 10521-180 EA; 10521-185 EA;
10521-190 EA; 10521-195 EA; 10521-200 EA; 10521-205 EA; 10521-210 EA; 10521-215 EA;
10521-220 EA; 10521-225 EA; 10521-230 EA; 10521-235 EA; 10521-240 EA; 10521-245 EA;
10521-250 EA; 10521-255 EA; 10521-260 EA; 10521-265 EA; 10521-270 EA; 10521-275 EA,;
10521-280 EA; 10521-285 EA; 10521-290 EA; 10521-295 EA; 10521-300 EA; 10521-305 EA;
10521-310 EA; 10521-315 EA; 10521-320 EA; 10521-325 EA; 10521-330 EA; 10521-335 EA;
10521-340 EA; 10521-345 EA; 10521-350 EA; 10521-355 EA; 10521-360 EA; 10521-365 EA;
10521-370 EA; 10521-375 EA; 10521-380 EA; 10521-385 EA; 10521-390 EA, 10521-395 EA;
10521-400 EA; 10521-405 EA; 10521-410 EA; 10521-415 EA; 10521-420 EA; 10521-425 EA;
10521-430 EA; 10521-435 EA; 10521-440 EA; 10521-445 EA; 10521-450 EA; 10521-455 EA;
10521-460 EA; 10521-465 EA; 10521-470 EA; 10521-475 EA; 10521-480 EA; 10521-485 EA;
10521-490 EA; 10521-495 EA; 10521-500 EA; 10521-505 EA; 10521-510 EA; 10521-515 EA,;
10521-520 EA; 10521-525 EA; 10521-530 EA; 10521-535 EA; 10521-540 EA; 10521-545 EA;
10521-550 EA; 10521-555 EA; 10521-560 EA; 10521-565 EA; 10521-570 EA; 10521-575 EA;
10521-580 EA; 10521-585 EA; 10521-590 EA; 10521-595 EA; 10521-600 EA; 10521-605 EA;
10521-610 EA; 10521-615 EA; 10521-620 EA; 10521-625 EA; 10521-630 EA; 10521-635 EA,;
10521-640 EA; 10521-645 EA; 10521-650 EA; 10521-655 EA; 10521-660 EA; 10521-665 EA;
10521-670 EA; 10521-675 EA; 10521-680 EA; 10521-685 EA; 10521-690 EA; 10521-695 EA;
10521-700 EA; 10521-705 EA; 10521-710 EA; 10521-715 EA; 10521-720 EA; 10521-725 EA;
10521-730 EA; 10521-735 EA; 10521-740 EA; 10521-745 EA; 10521-750 EA; 10521-755 EA,;
10521-760 EA; 10521-765 EA; 10521-770 EA; 10521-775 EA; 10521-780 EA; 10521-785 EA;
10521-790 EA; 10521-795 EA; 10521-800 EA; 10521-805 EA; 10521-810 EA; 10521-815 EA;
10521-820 EA; 10521-825 EA; 10521-830 EA; 10521-835 EA; 10521-840 EA; 10521-845 EA;
10521-850 EA; 10521-855 EA; 10521-860 EA; 10521-865 EA; 10521-870 EA; 10521-875 EA,;
10521-880 EA; 10521-885 EA; 10521-890 EA; 10521-895 EA; 10521-900 EA; 10521-905 EA;
10521-910 EA; 10521-915 EA; 10521-920 EA; 10521-925 EA; 10521-930 EA; 10521-935 EA;
10521-940 EA; 10521-945 EA; 10521-950 EA; 10521-955 EA; 10521-960 EA; 10521-965 EA;
10521-970 EA; 10521-975 EA; 10521-980 EA; 10521-985 EA; 10521-990 EA; 10521-995 EA,;
10521-1000 EA"

10523-XXXLO

"10523-100 LO; 10523-105 LO; 10523-110 LO; 10523-115 LO; 10523-120 LO; 10523-125 L O;
10523-130 LO; 10523-135 L O; 10523-140 LO; 10523-145 L O; 10523-150 LO; 10523-155 L O;
10523-160 LO; 10523-165 LO; 10523-170 LO; 10523-175 LO; 10523-180 L O; 10523-185 L O;
10523-190 LO; 10523-195 LO; 10523-200 LO; 10523-205 LO; 10523-210 LO; 10523-215 L O;
10523-220 LO; 10523-225 LO; 10523-230 LO; 10523-235 LO; 10523-240 LO; 10523-245 L O;
10523-250 LO; 10523-255 L O; 10523-260 LO; 10523-265 LO; 10523-270 LO; 10523-275 LO;



10523-280 L O; 10523-285 LO; 10523-290 L O; 10523-295 L O; 10523-300 L O; 10523-305 L O;
10523-310 LO; 10523-315 L O; 10523-320 LO; 10523-325 L O; 10523-330 LO; 10523-335 L O;
10523-340 LO; 10523-345 LO; 10523-350 L O; 10523-355 LO; 10523-360 L O; 10523-365 L O;
10523-370 LO; 10523-375 LO; 10523-380 LO; 10523-385 LO; 10523-390 LO, 10523-395 L O;
10523-400 LO; 10523-405 LO; 10523-410 LO; 10523-415 LO; 10523-420 LO; 10523-425 L O;
10523-430 LO; 10523-435 LO; 10523-440 LO; 10523-445 L O; 10523-450 LO; 10523-455 L O;
10523-460 LO; 10523-465 LO; 10523-470 LO; 10523-475 LO; 10523-480 L O; 10523-485 L O;
10523-490 LO; 10523-495 LO; 10523-500 L O; 10523-505 LO; 10523-510 L O; 10523-515 L O;
10523-520 L O; 10523-525 LO; 10523-530 LO; 10523-535 LO; 10523-540 L O; 10523-545 L O;
10523-550 LO; 10523-555 L O; 10523-560 LO; 10523-565 LO; 10523-570 LO; 10523-575 L O;
10523-580 LO; 10523-585 LO; 10523-590 L O; 10523-595 L O; 10523-600 L O; 10523-605 LO;
10523-610 LO; 10523-615 LO; 10523-620 LO; 10523-625 LO; 10523-630 L O; 10523-635 LO;
10523-640 LO; 10523-645 LO; 10523-650 L O; 10523-655 LO; 10523-660 L O; 10523-665 L O;
10523-670 LO; 10523-675 LO; 10523-680 LO; 10523-685 LO; 10523-690 LO; 10523-695 L O;
10523-700 LO; 10523-705 LO; 10523-710 LO; 10523-715 LO; 10523-720 LO; 10523-725 LO;
10523-730 LO; 10523-735 LO; 10523-740 LO; 10523-745 LO; 10523-750 L O; 10523-755 LO;
10523-760 LO; 10523-765 LO; 10523-770 LO; 10523-775 LO; 10523-780 L O; 10523-785 LO;
10523-790 LO; 10523-795 L O; 10523-800 LO; 10523-805 LO; 10523-810 LO; 10523-815 LO;
10523-820 LO; 10523-825 LO; 10523-830 LO; 10523-835 LO; 10523-840 L O; 10523-845 L O;
10523-850 LO; 10523-855 LO; 10523-860 L O; 10523-865 LO; 10523-870 L O; 10523-875 LO;
10523-880 LO; 10523-885 LO; 10523-890 L O; 10523-895 L O; 10523-900 L O; 10523-905 L O;
10523-910 LO; 10523-915 LO; 10523-920 LO; 10523-925 L O; 10523-930 LO; 10523-935 L O;
10523-940 LO; 10523-945 L O; 10523-950 L O; 10523-955 LO; 10523-960 L O; 10523-965 L O;
10523-970 LO; 10523-975 LO; 10523-980 LO; 10523-985 LO; 10523-990 L O; 10523-995 L O;
10523-1000 LO"

10523- XXXMD

"10523-100 MD; 10523-105 MD; 10523-110 MD; 10523-115 MD; 10523-120 MD;

10523-125 MD; 10523-130 MD; 10523-135 MD; 10523-140 MD; 10523-145 MD;

10523-150 MD; 10523-155 MD; 10523-160 MD; 10523-165 MD; 10523-170 MD;

10523-175 MD; 10523-180 MD; 10523-185 MD; 10523-190 MD; 10523-195 MD;

10523-200 MD; 10523-205 MD; 10523-210 MD; 10523-215 MD; 10523-220 MD;

10523-225 MD; 10523-230 MD; 10523-235 MD; 10523-240 MD; 10523-245 MD;

10523-250 MD; 10523-255 MD; 10523-260 MD; 10523-265 MD; 10523-270 MD;

10523-275 MD; 10523-280 MD; 10523-285 MD; 10523-290 MD; 10523-295 MD;

10523-300 MD; 10523-305 MD; 10523-310 MD; 10523-315 MD; 10523-320 MD;

10523-325 MD; 10523-330 MD; 10523-335 MD; 10523-340 MD; 10523-345 MD;

10523-350 MD; 10523-355 MD; 10523-360 MD; 10523-365 MD; 10523-370 MD;

10523-375 MD; 10523-380 MD; 10523-385 MD; 10523-390 MD, 10523-395 MD;

10523-400 MD; 10523-405 MD; 10523-410 MD; 10523-415 MD; 10523-420 MD;

10523-425 MD; 10523-430 MD; 10523-435 MD; 10523-440 MD; 10523-445 MD;

10523-450 MD; 10523-455 MD; 10523-460 MD; 10523-465 MD; 10523-470 MD;

10523-475 MD; 10523-480 MD; 10523-485 MD; 10523-490 MD; 10523-495 MD;

10523-500 MD; 10523-505 MD; 10523-510 MD; 10523-515 MD; 10523-520 MD;

10523-525 MD; 10523-530 MD; 10523-535 MD; 10523-540 MD; 10523-545 MD;

10523-550 MD; 10523-555 MD; 10523-560 MD; 10523-565 MD; 10523-570 MD;

10523-575 MD; 10523-580 MD; 10523-585 MD; 10523-590 MD; 10523-595 MD;



10523-600 MD; 10523-605 MD; 10523-610 MD; 10523-615 MD; 10523-620 MD;
10523-625 MD; 10523-630 MD; 10523-635 MD; 10523-640 MD; 10523-645 MD;
10523-650 MD; 10523-655 MD; 10523-660 MD; 10523-665 MD; 10523-670 MD;
10523-675 MD; 10523-680 MD; 10523-685 MD; 10523-690 MD; 10523-695 MD;
10523-700 MD; 10523-705 MD; 10523-710 MD; 10523-715 MD; 10523-720 MD;
10523-725 MD; 10523-730 MD; 10523-735 MD; 10523-740 MD; 10523-745 MD;
10523-750 MD; 10523-755 MD; 10523-760 MD; 10523-765 MD; 10523-770 MD;
10523-775 MD; 10523-780 MD; 10523-785 MD; 10523-790 MD; 10523-795 MD;
10523-800 MD; 10523-805 MD; 10523-810 MD; 10523-815 MD; 10523-820 MD;
10523-825 MD; 10523-830 MD; 10523-835 MD; 10523-840 MD; 10523-845 MD;
10523-850 MD; 10523-855 MD; 10523-860 MD; 10523-865 MD; 10523-870 MD;
10523-875 MD; 10523-880 MD; 10523-885 MD; 10523-890 MD; 10523-895 MD;
10523-900 MD; 10523-905 MD; 10523-910 MD; 10523-915 MD; 10523-920 MD;
10523-925 MD; 10523-930 MD; 10523-935 MD; 10523-940 MD; 10523-945 MD;
10523-950 MD; 10523-955 MD; 10523-960 MD; 10523-965 MD; 10523-970 MD;
10523-975 MD; 10523-980 MD; 10523-985 MD; 10523-990 MD; 10523-995 MD;
10523-1000 MD*"

10523- XXX HI

"10523-100 HI; 10523-105 HI; 10523-110 HI; 10523-115 HI; 10523-120 HI; 10523-125 HI;
10523-130 HI; 10523-135 HI; 10523-140 HI; 10523-145 HI; 10523-150 HI; 10523-155 HlI;
10523-160 HI; 10523-165 HI; 10523-170 HI; 10523-175 HI; 10523-180 HI; 10523-185 HlI;
10523-190 HI; 10523-195 HI; 10523-200 HI; 10523-205 HI; 10523-210 HI; 10523-215 HlI;
10523-220 HI; 10523-225 HI; 10523-230 HI; 10523-235 HI; 10523-240 HI; 10523-245 HlI;
10523-250 HI; 10523-255 HI; 10523-260 HI; 10523-265 HI; 10523-270 HI; 10523-275 HlI;
10523-280 HI; 10523-285 HI; 10523-290 HI; 10523-295 HI; 10523-300 HI; 10523-305 HlI;
10523-310 HI; 10523-315 HI; 10523-320 HI; 10523-325 HI; 10523-330 HI; 10523-335 HlI;
10523-340 HI; 10523-345 HI; 10523-350 HI; 10523-355 HI; 10523-360 HI; 10523-365 HlI;
10523-370 HI; 10523-375 HI; 10523-380 HI; 10523-385 HI; 10523-390 HI; 10523-395 HlI;
10523-400 HI; 10523-405 HI; 10523-410 HI; 10523-415 HI; 10523-420 HI; 10523-425 HlI;
10523-430 HI; 10523-435 HI; 10523-440 HI; 10523-445 HI; 10523-450 HI; 10523-455 HI;
10523-460 HI; 10523-465 HI; 10523-470 HI; 10523-475 HI; 10523-480 HI; 10523-485 HlI;
10523-490 HI; 10523-495 HI; 10523-500 HI; 10523-505 HI; 10523-510 HI; 10523-515 HlI;
10523-520 HI; 10523-525 HI; 10523-530 HI; 10523-535 HI; 10523-540 HI; 10523-545 HlI;
10523-550 HI; 10523-555 HI; 10523-560 HI; 10523-565 HI; 10523-570 HI; 10523-575 HI;
10523-580 HI; 10523-585 HI; 10523-590 HI; 10523-595 HI; 10523-600 HI; 10523-605 HlI;
10523-610 HI; 10523-615 HI; 10523-620 HI; 10523-625 HI; 10523-630 HI; 10523-635 HlI;
10523-640 HI; 10523-645 HI; 10523-650 HI; 10523-655 HI; 10523-660 HI; 10523-665 HlI;
10523-670 HI; 10523-675 HI; 10523-680 HI; 10523-685 HI; 10523-690 HI; 10523-695 HI;
10523-700 HI; 10523-705 HI; 10523-710 HI; 10523-715 HI; 10523-720 HI; 10523-725 HlI;
10523-730 HI; 10523-735 HI; 10523-740 HI; 10523-745 HI; 10523-750 HI; 10523-755 HlI;
10523-760 HI; 10523-765 HI; 10523-770 HI; 10523-775 HI; 10523-780 HI; 10523-785 HlI;
10523-790 HI; 10523-795 HI; 10523-800 HI; 10523-805 HI; 10523-810 HI; 10523-815 HI;
10523-820 HI; 10523-825 HI; 10523-830 HI; 10523-835 HI; 10523-840 HI; 10523-845 HlI;
10523-850 HI; 10523-855 HI; 10523-860 HI; 10523-865 HI; 10523-870 HI; 10523-875 HlI;
10523-880 HI; 10523-885 HI; 10523-890 HI; 10523-895 HI; 10523-900 HI; 10523-905 HlI;
10523-910 HI; 10523-915 HI; 10523-920 HI; 10523-925 HI; 10523-930 HI; 10523-935 HlI;



10523-940 HI; 10523-945 HI; 10523-950 HI; 10523-955 HI; 10523-960 HI; 10523-965 HlI;
10523-970 HI; 10523-975 HI; 10523-980 HI; 10523-985 HI; 10523-990 HI; 10523-995 HlI;
10523-1000 HI

10523- XXX XH

"10523-100 XH; 10523-105 XH; 10523-110 XH; 10523-115 XH; 10523-120 XH; 10523-125 XH;
10523-130 XH; 10523-135 XH; 10523-140 XH; 10523-145 XH; 10523-150 XH; 10523-155 XH;
10523-160 XH; 10523-165 XH; 10523-170 XH; 10523-175 XH; 10523-180 XH; 10523-185 XH;
10523-190 XH; 10523-195 XH; 10523-200 XH; 10523-205 XH; 10523-210 XH; 10523-215 XH;
10523-220 XH; 10523-225 XH; 10523-230 XH; 10523-235 XH; 10523-240 XH; 10523-245 XH;
10523-250 XH; 10523-255 XH; 10523-260 XH; 10523-265 XH; 10523-270 XH; 10523-275 XH;
10523-280 XH; 10523-285 XH; 10523-290 XH; 10523-295 XH; 10523-300 XH; 10523-305 XH;
10523-310 XH; 10523-315 XH; 10523-320 XH; 10523-325 XH; 10523-330 XH; 10523-335 XH;
10523-340 XH; 10523-345 XH; 10523-350 XH; 10523-355 XH; 10523-360 XH; 10523-365 XH;
10523-370 XH; 10523-375 XH; 10523-380 XH; 10523-385 XH; 10523-390 XH, 10523-395 XH;
10523-400 XH; 10523-405 XH; 10523-410 XH; 10523-415 XH; 10523-420 XH; 10523-425 XH;
10523-430 XH; 10523-435 XH; 10523-440 XH; 10523-445 XH; 10523-450 XH; 10523-455 XH;
10523-460 XH; 10523-465 XH; 10523-470 XH; 10523-475 XH; 10523-480 XH; 10523-485 XH;
10523-490 XH; 10523-495 XH; 10523-500 XH; 10523-505 XH; 10523-510 XH; 10523-515 XH;
10523-520 XH; 10523-525 XH; 10523-530 XH; 10523-535 XH; 10523-540 XH; 10523-545 XH;
10523-550 XH; 10523-555 XH; 10523-560 XH; 10523-565 XH; 10523-570 XH; 10523-575 XH;
10523-580 XH; 10523-585 XH; 10523-590 XH; 10523-595 XH; 10523-600 XH; 10523-605 XH;
10523-610 XH; 10523-615 XH; 10523-620 XH; 10523-625 XH; 10523-630 XH; 10523-635 XH;
10523-640 XH; 10523-645 XH; 10523-650 XH; 10523-655 XH; 10523-660 XH; 10523-665 XH;
10523-670 XH; 10523-675 XH; 10523-680 XH; 10523-685 XH; 10523-690 XH; 10523-695 XH;
10523-700 XH; 10523-705 XH; 10523-710 XH; 10523-715 XH; 10523-720 XH; 10523-725 XH;
10523-730 XH; 10523-735 XH; 10523-740 XH; 10523-745 XH; 10523-750 XH; 10523-755 XH;
10523-760 XH; 10523-765 XH; 10523-770 XH; 10523-775 XH; 10523-780 XH; 10523-785 XH;
10523-790 XH; 10523-795 XH; 10523-800 XH; 10523-805 XH; 10523-810 XH; 10523-815 XH;
10523-820 XH; 10523-825 XH; 10523-830 XH; 10523-835 XH; 10523-840 XH; 10523-845 XH;
10523-850 XH; 10523-855 XH; 10523-860 XH; 10523-865 XH; 10523-870 XH; 10523-875 XH;
10523-880 XH; 10523-885 XH; 10523-890 XH; 10523-895 XH; 10523-900 XH; 10523-905 XH;
10523-910 XH; 10523-915 XH; 10523-920 XH; 10523-925 XH; 10523-930 XH; 10523-935 XH;
10523-940 XH; 10523-945 XH; 10523-950 XH; 10523-955 XH; 10523-960 XH; 10523-965 XH;
10523-970 XH; 10523-975 XH; 10523-980 XH; 10523-985 XH; 10523-990 XH; 10523-995 XH;
10523-1000 XH"

10523- XXX UH

"10523- 100UH; 10523- 105UH; 10523- 110UH; 10523- 115UH; 10523- 120UH; 10523- 125UH;
10523- 130UH; 10523- 135UH; 10523- 140UH; 10523- 145UH; 10523- 150UH; 10523- 155UH,;
10523- 160UH; 10523- 165UH; 10523- 170UH; 10523- 175UH; 10523- 180UH; 10523- 185UH;
10523- 190UH; 10523- 195UH; 10523- 200UH; 10523- 205UH; 10523- 210UH; 10523- 215UH;
10523- 220UH; 10523- 225UH; 10523- 230UH; 10523- 235UH; 10523- 240UH; 10523- 245UH;
10523- 250UH; 10523- 255UH; 10523- 260UH; 10523- 265UH; 10523- 270UH; 10523- 275UH,;
10523- 280UH; 10523- 285UH; 10523- 290UH; 10523- 295UH; 10523- 300UH; 10523- 305UH;
10523- 310UH; 10523- 315UH; 10523- 320UH; 10523- 325UH; 10523- 330UH; 10523- 335UH;
10523- 340UH; 10523- 345UH; 10523- 350UH; 10523- 355UH; 10523- 360UH; 10523- 365UH;



10523- 370UH; 10523- 375UH; 10523- 380UH; 10523- 385UH; 10523- 390UH; 10523- 395UH;

10523- 400UH; 10523- 405UH; 10523- 410UH; 10523- 415UH; 10523- 420UH; 10523- 425UH;

10523- 430UH; 10523- 435UH; 10523- 440UH; 10523- 445UH; 10523- 450UH; 10523- 455UH,;

10523- 460UH; 10523- 465UH; 10523- 470UH; 10523- 475UH; 10523- 480UH; 10523- 485UH;

10523- 490UH; 10523- 495UH; 10523- 500UH; 10523- 505UH; 10523- 510UH; 10523- 515UH;

10523- 520UH; 10523- 525UH; 10523- 530UH; 10523- 535UH; 10523- 540UH; 10523- 545UH;

10523- 550UH; 10523- 555UH; 10523- 560UH; 10523- 565UH; 10523- 570UH; 10523- 575UH,;

10523- 580UH; 10523- 585UH; 10523- 590UH; 10523- 595UH; 10523- 600UH; 10523- 605UH;

10523- 610UH; 10523- 615UH; 10523- 620UH; 10523- 625UH; 10523- 630UH; 10523- 635UH;

10523- 640UH; 10523- 645UH; 10523- 650UH; 10523- 655UH; 10523- 660UH; 10523- 665UH;

10523- 670UH; 10523- 675UH; 10523- 680UH; 10523- 685UH; 10523- 690UH; 10523- 695UH;

10523- 700UH; 10523- 705UH; 10523- 710UH; 10523- 715UH; 10523- 720UH; 10523- 725UH,;

10523- 730UH; 10523- 735UH; 10523- 740UH; 10523- 745UH; 10523- 750UH; 10523- 755UH;

10523- 760UH; 10523- 765UH; 10523- 770UH; 10523- 775UH; 10523- 780UH; 10523- 785UH;

10523- 790UH; 10523- 795UH; 10523- 800UH; 10523- 805UH; 10523- 810UH; 10523- 815UH,;

10523- 820UH; 10523- 825UH; 10523- 830UH; 10523- 835UH; 10523- 840UH; 10523- 845UH;

10523- 850UH; 10523- 855UH; 10523- 860UH; 10523- 865UH; 10523- 870UH; 10523- 875UH;

10523- 880UH; 10523- 885UH; 10523- 890UH; 10523- 895UH; 10523- 900UH; 10523- 905UH;

10523- 910UH; 10523- 915UH; 10523- 920UH; 10523- 925UH; 10523- 930UH; 10523- 935UH,;

10523- 940UH; 10523- 945UH; 10523- 950UH; 10523- 955UH; 10523- 960UH; 10523- 965UH;

10523- 970UH; 10523- 975UH; 10523- 980UH; 10523- 985UH; 10523- 990UH; 10523- 995UH;

10523- 1000UH"

S10621-XXX MP

S10621-095 MP / S10621-115 MP / S10621-135 MP / S10621-155 MP / S10621-175 MP / S10621-195 MP /
S10621-215 MP / S10621-235 MP / S10621-255 MP / S10621-285 MP / S10621-305 MP / S10621-325 MP /
S10621-355 MP / S10621-385 MP / S10621-415 MP / S10621-435 MP / S10621-455 MP / S10621-485 MP /
S10621-505 MP / S10621-525 MP / S10621-540 MP / S10621-575 MP / S10621-590 MP / S10621-625 MP /
S10621-650 MP / S10621-695 MP

S10621 — XXX HP

S10621-190 HP / S10621-205 HP / S10621-225 HP / S10621-240 HP / S10621-255 HP / S10621-280 HP /
S10621-300 HP / S10621-330 HP / S10621-350 HP / S10621-385 HP / S10621-415 HP / S10621-440 HP /
S10621-470 HP / S10621-505 HP / S10621-535 HP / S10621-565 HP / S10621-590 HP / S10621-620 MP /
S10621-650 HP / S10621-700 HP

S10721-XXX MP

S10721-095 MP / S10721-115 MP / S10721-135 MP / S10721-155 MP / S10721-175 MP / S10721-195 MP /
S10721-215 MP / S10721-235 MP / S10721-255 MP / S10721-285 MP / S10721-305 MP / S10721-325 MP /
S10721-355 MP / S10721-385 MP / S10721-415 MP / S10721-435 MP / S10721-455 MP / S10721-485 MP /
S10721-505 MP / S10721-525 MP / S10721-540 MP / S10721-575 MP / S10721-590 MP / S10721-625 MP /
S10721-650 MP / S10721-695 MP

S10721 — XXX HP

S10721-190 HP / S10721-205 HP / S10721-225 HP / S10721-240 HP / S10721-255 HP / S10721-280 HP /
S10721-300 HP / S10721-330 HP / S10721-350 HP / S10721-385 HP / S10721-415 HP / S10721-440 HP /
S10721-470 HP / S10721-505 HP / S10721-535 HP / S10721-565 HP / S10721-590 HP / S10721-620 HP /
S10721-650 HP / S10721-700 HP

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
Los implantes mamarios — Gel de Silicona SILIMED estdn indicados para mujeres para los siguientes
procedimientos:

» Aumento de mamas. El aumento de mamas incluye el aumento preliminar para aumentar €l tamario de los senos,
asi como la cirugia de revision para corregir o mejorar € resultado de la cirugia de aumento preliminar de la
mama.

» Reconstruccion mamaria. La reconstruccién mamaria incluye la reconstruccion primaria para reemplazar €l
tejido mamario que se extragjo debido a un cancer o un traumatismo o que no se desarrollé adecuadamente debido
aunaanormalidad mamaria grave. La reconstruccion mamaria también incluye cirugia de revision para corregir o
mejorar |os resultados de una cirugia primaria de reconstruccion mamaria.

Periodo de vida Util: La vida atil del producto es de 5 afios y la durabilidad después de la implantacion se
recomienda 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Se presenta de forma unitaria.

Método de esterilizacion: Se utiliza uno de los siguientes métodos de esterilizacion:

- Oxido de Etileno

En atencidn alo que exige € pais a cua se destina el producto y que otorgd el registro para su comercializacion,
el proceso de esterilizacion y su fecha de caducidad estan indicados en las etiquetas del embalaje. Cada lote de
esterilizacion recibe su confirmacion individual.

Estéa prohibido su reprocesamiento.

Nombre del fabricante:
SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTESLTDA

Lugar de elaboracion:

RUA FIGUEIREDO ROCHA, 374 - VIGARIO GERAL - RIO
DE JANEIRO - RJ CEP: 21240-660

BRASIL

Expediente N° 1-0047-3110-003401-21-0
N° Identificatorio Tramite: 29026
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabricante: Silimed — Industria de Implantes LTDA Rua Figueiredo Rocha, 374 — Vigario
Geral — Rio de Janeiro — RJ CEP: 21240-660, Brasil

Importador: Silimport S.A., Av. Santa Fe N° 1821 piso 2, C.P. C1123AAA, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Implantes mamarios con superficie lisa

SILIMED

Modelo: segtin corresponda

El implante es estéril (a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado).
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado 6xido de etileno. No Re-Esterilizar.
Conservar a temperatura ambiente.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Contenido: “x” unidades
Accesorio

Fabricante: Silimed — Industria de Implantes LTDA Rua Figueiredo Rocha, 374 — Vigario
Geral Rio de Janeiro — RJ CEP: 21240-660, Brasil

Importador: Silimport S.A., Av. Santa Fe N° 1821 piso 2, C.P. C1123AAA, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Guante auxiliar
Silimed
Modelo: segtin corresponda

El accesorio es estéril (a menos que el paquete haya sido abierto o dafado).
PRODUCTO ESTERIL Esterilizado por 6xido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Contenido: “x” unidades

DESCRIPCION

Los implantes mamarios lisos se componen de una unica membrana de elastémero de silicona
resistente mecanicamente con superficie irregular con las opciones de: polo medio, la base
redonda, el perfil esférico y las proyecciones baja, moderada, alta y extra alta. Los implantes
tienen una amplia gama de tamafios, con un volumen de 160 cm?® a 640 cm?>.

Las membranas con tratamiento de low bleed contribuyen a la reduccién de la trasudacion de

silicona por 6smosis, a través de la barrera de la membraha 02dtdAERA] SFoARN gMEVHANMAT
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espesor de la membrana esta formado por una capa interna de elastobmero especialmente
impermeable a los aceites de silicona. El dispositivo contiene un volumen definido de gel de
silicona transparente de alto rendimiento (silicona de alta resistencia), desarrollado de tal
manera que su forma y consistencia proporcionan una apariencia natural del seno.

El implante mamario liso se suministra con un guante auxiliar para la implantacion. Este
accesorio no se vende por separado.

MATERIALES

Las materias primas son de grado médico y biocompatibles. Las condiciones ambientales de
fabricacion y las técnicas de produccion estan controladas por un estricto sistema de gestion de
calidad.

- Membrana: Elastémero, composicion de Polidimetilsiloxano y Copolimero de Dimetil Fluoro
Silicona, catalizados por un compuesto de platino.

- Producto de relleno: Gel de silicona (HSC) *, catalizado por un complejo de platino.

La silicona puede variar en color, desde gris opaco hasta amarillo translucido.

PRESENTACION

Se presenta de forma unitaria.

Suministrado estéril y apirogénico, en embalaje doble, empaquetado en una caja externa
sellada, donde se pueden encontrar los documentos relativos al producto.

La etiqueta del embalaje externo contiene, entre otras, la siguiente informacion: descripcion del
producto, numero de referencia, cantidad de productos por paquete, numero de serie, fecha de
vencimiento, tamafio y / o volumen del producto. La superficie del producto se identifica por el
color utilizado en su etiqueta, de la siguiente manera:

- Superficie lisa: verde Los simbolos que se muestran en la etiqueta se describen en el impreso
adjunto a esta instruccién de uso.

INDICACIONES

Los implantes mamarios — Gel de Silicona SILIMED estan indicados para mujeres para los
siguientes procedimientos:

* Aumento de mamas. El aumento de mamas incluye el aumento preliminar para aumentar el
tamano de los senos, asi como la cirugia de revision para corregir o mejorar el resultado de una
cirugia de aumento preliminar de la mama.

* Reconstruccién mamaria. La reconstrucciéon mamaria incluye la reconstruccién primaria para
reemplazar el tejido mamario que se extrajo debido a un cancer o trauma o que no se desarrollé
adecuadamente debido a una anomalia mamaria grave. La reconstruccion mamaria también
incluye la cirugia de revision para corregir o mejorar los resultados de una cirugia primaria de
reconstruccion mamaria.

CONTRAINDICACIONES

El uso de implantes mamarios o el procedimiento de implantacién es contraindicado en las
siguientes situaciones:

- Pacientes con infeccidn en cualquier parte del cuerpo;

- Pacientes con cancer o condicion pre-maligna no tratados adecuadamente;

- Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia;

- Pacientes con atopia;

- Pacientes con sistema inmunolégico debilitado;

- Pacientes con inflamacién local.

PRECAUCIONES
El médico debe, en la evaluacion preoperatoria de sus pacientes, tener en cuenta: antecedentes

recientes de tumores en la regién del implante, en particular cancer recurrente o metastasis;
IF-2021-121364153-APN-INPM#ANMAT
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Enfermedades autoinmunes; patologias y tratamientos que afectan el sistema inmunolégico o
la coagulacién de la sangre y; historial de alergia grave; diabetes y problemas cardiovasculares.

ADVERTENCIAS

El implante mamario sélo puede ser adquirido por médicos o bajo su prescripcion.

Se entrega estéril y, para mantener su condicion aséptica durante el acto quirdrgico, es
necesario asepsia y limpieza en las condiciones de su uso.

El implante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario no debe utilizarse. Soélo puede
ser usado si se encuentra integro en su forma original de fabricacion, o sea, sin cualquier
alteracion de sus caracteristicas.

Eventualmente, el implante puede presentar burbujas o un cierto blanqueamiento, resultante de
la esterilizacion, lo que no impide su utilizacion.

La superficie del implante no debe ser contaminada con talco, polvo o aceites. El equipo médico,
antes de entrar en contacto con el dispositivo, debe sacarse los guantes quirirgicos estériles
que estaban en uso y ponerse nuevos pares, que deben lavarse inmediatamente con solucion
salina estéril y apirogénica.

Las soluciones que contengan yodo no pueden entrar en contacto con el implante.

Las soluciones de marcador, como el azul de metileno, utilizadas en el procedimiento médico-
quirurgico deben esterilizarse adecuadamente para evitar la contaminacion biolégica.

Las soluciones marcadoras, como el azul de metileno, que se utilizan en el procedimiento
meédico quirdrgico, deben estar debidamente esterilizadas para evitar la contaminacion
bioldgica.

Todo el instrumental quirdrgico perforante que se usa en la region de implantacion debe
manipularse cuidadosamente para no danar el implante. Cualquier orificio, corte o hasta un
rasguno accidental en la membrana del implante impedira su utilizacion quirdrgica. No se puede
reparar un producto dafiado. Debe ser sustituido por otro.

El médico debe orientar el paciente a no masajear y/o manipular con vigor el implante, ni a
practicar actividades fisicas intensas durante un periodo determinado.

Debe también orientarlo a que siga las recomendaciones médicas mas actualizadas para
examen mamario y ensefarle a distinguir entre el implante y el tejido mamario, para que obtenga
mejores resultados en el autoexamen.

Aunque todavia no haya datos definitivos, la literatura cientifica sugiere que no hay una
correlacion directa de causa y efecto entre la colocacién de implantes mamarios para aumento
estético y la frecuencia de suicidio; el aumento de esta frecuencia posiblemente esta
correlacionado con la morbilidad psiquiatrica intrinseca de estas pacientes. Por lo tanto, se
recomienda especialmente que el médico evalue con criterio la estabilidad psicolégica del
paciente antes y después de la colocacion del implante mamario

El Implante Mamario se destina a uso unico. Esta prohibido su reprocesamiento.

Por ley, no puede ser reutilizado ni re-esterilizado, porque se daifa el producto y
compromete su desempefio y seguridad.

El producto damnificado debe devolverse al fabricante para que lo deseche.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cualquier paciente sometido a una cirugia para introduccion de un elemento extrafio en el
organismo estan sujeto a posibles complicaciones.

SILIMED delega a los médicos la responsabilidad de informar a los pacientes sobre la posible
necesidad de una nueva cirugia para retirar o sustituir el implante, asi como sobre los
eventuales efectos adversos subsiguientes a la implantacién y el tratamiento adecuado. Al
mismo tiempo, invita a la clase médica a comunicar otras constataciones en este sentido.
SILIMED también delega al médico la responsabilidad por adoptar las mejores soluciones
disponibles para las complicaciones de la cirugia. Entre ellas, cabe destacar la hemostasia

meticulosa durante el procedimiento, la terapia con antibioticos y la retirada o sustitucion del
implante. IF-2021-121364153-APN-INPM#ANMAT
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COMPLICACIONES PREVISTAS - En el caso del implante mamario, las posibles
complicaciones de la cirugia relatadas en la literatura médico-cientifica actual, o directamente
a SILIMED, seguidas mediante el proceso de gestion de riesgo del producto, etapa de
postproduccion, son las siguientes:

HUNDIMIENTO DE LA PARED COSTAL — Se han relatados pocos casos relacionados a los
expansores tisulares y, ocasionalmente, a los implantes mamarios colocados en posicion
retromuscular. Estd asociado a la técnica quirurgica utilizada.

Puede causar dolor y lesion a los 6rganos cercanos a las costillas y musculos de la regioén
toracica.

ALERGENICIDAD (ERUPCION CUTANEA - RASH) - Puede ocurrir en el postoperatorio
reciente, y se caracteriza principalmente por irritacion de tejidos, enrojecimiento y erupcion
cutanea (rash). Es facil de tratar y suele ser temporal.

ALTERACION DE LA SENSIBILIDAD DE LA MAMA Y / O DEL PEZON - Poco frecuente.
Corresponde al aumento (hiperestesia) o disminucién (hipoestesia) de la sensibilidad de la
region implantada debido a la incisién quirurgica. Suele tratarse de un efecto reversible con el
tiempo, pero que puede durar dos afios 0 mas.

ATROFIA DE TEJIDOS — Asociada a los implantes mamarios de grandes voliumenes, cuando
insertados en bolsillos desproporcionados al volumen de dichos implantes. Las fuerzas
mecanicas presionan el parénquima y el tejido subcutaneo, loque, con el transcurso del tiempo,
puede causar atrofia de esos tejidos.

CALCIFICACION — Se caracteriza por la presencia de depésitos de sales insolubles de calcio
(y/o de magnesio), especialmente carbonato y fosfato de calcio en la capsula fibrotica. Puede
causar dolor y endurecimiento del tejido de cicatrizacion. Se hanobservado calcificaciones de
origen desconocido en los tejidos alrededor a los de la implantacion, lo que algunas veces
requiere la remocion del implante.

NODULOS/ QUISTES - Nédulos y quistes mamarios son alteraciones que ocurren en el tejido
mamario. Los nédulosmamarios son protuberancias de la mama Generalmente son causados
por alteraciones fibroquisticas, fiboroadenomas, quistes o cancer. También pueden aparecer
debido a la ruptura del implante, si hay extravasacion del gel de silicona que migra hacia los
linfonodos u otras partes del cuerpo. El quiste es una saco/ cavidad cerrada llena de liquido
recubierto por un epitelio.

COMPLICACIONES IATROGENICAS — Algunas situaciones, tales como los dobleces y
perforaciones en el implante mamario, pueden derivar de técnicas quirdrgicas inadecuadas.
CONTRACTURA CAPSULAR/FIBROSIS - Ocurre cuando el tejido cicatricial o la capsula
fibrotica se tornan mas espesos y retractiles, y comprimen el implante. La capsula fibrotica se
forma alrededor del implante debido a la reaccion del organismo a la presencia de un cuerpo
extrafio. Factores como infeccion, hematoma y seroma pueden favorecer el surgimiento de la
contractura capsular. Con una meticulosa hemostasia del bolsillo y cuidados en el manoseo del
implante, se reducen las probabilidades de que ello ocurra. SILIMED desaconseja el
procedimiento de capsulotomia externa (cerrada), que puede causar la ruptura del implante.
DEHISCENCIA DE LA SUTURA - La dehiscencia de la sutura es la separacion de las capas o
bordes de la herida quirurgica.

Puede ser parcial y superficial o completa, cuando hay ruptura completa de todas las capas del
tejido. Normalmente, este efecto se inicia con un pequefo seroma. En la mayoria de los casos
se trata de un problema relacionado con la técnica quirdrgica y/o con la utilizacion de un
implante mayor que lo adecuado.

DESPLAZAMIENTO/POSICIONAMIENTO DEL IMPLANTE - Puede suceder, causando
molestias al paciente y distorsién de la forma deseada; este problema esta relacionado a la
técnica operatoria, la formacion ineficaz de la capsula fibrotica o a trauma.

El médico debe evaluar si es necesario remover y sustituir el implante.

DOLOR - Algunos pacientes podran sentir dolor en el periodo postoperatorio, lo que debe
investigarse inmediatamente.

Puede ser de suave a agudo y de larga o corta duracion. Puede resultar de infeccion,
inflamacion, seroma, calcificacion o técnica quirtrgica inadediiadg21-121364153-APN-INPM#ANMAT
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ARRUGAS: Se puede producir ondulacion en la superficie del implante mamario que se puede
ver y / o sentir.

EROSION - Tras la implantacion, puede ocurrir erosién de tejido alrededor del implante,
causada por pliegues en el dispositivo u otras deformaciones que causen compresion
exagerada del tejido.

EXTRUSION — Tejido de cobertura inestable o comprometido, estrés excesivo o trauma en el
lugar de la implantacién, asi como interrupcion del proceso de cicatrizacion pueden causar la
extrusion del implante. Esta notificada como complicacién poco frecuente en pacientes que
efectuaron cirugia tanto de aumento como de reconstruccion.

GALACTORREA - Puede resultar de trastornos hormonales o de la accion de un farmaco.
Causa incomodidad y molestia, afecta el estado emocional del paciente.

GRANULOMA - Esta asociado a la formacion de un tejido granuloso, debido a la presencia de
varios tipos de células como macrofagos, linfocitos y fibroblastos. Puede llevar a una lesion
inflamatoria crénica, tumor y consecuente intervencion quirdrgica para remover el implante.
HEMATOMA - La extravasacion de sangre y su confinamiento en un oérgano o tejido
(hematoma) pueden ocurrir en cualquier tipo de cirugia. En caso de que ocurra, hay que llevar
a cabo una evaluacion cuidadosa para definir la conducta que debe adoptarse. Debido al riesgo
de que sea precursor de infeccion y aumento de la fibrosis si no se reabsorbe, debe removerse
el hematoma. La principal medida preventiva consiste en la perfecta hemostasia durante la
cirugia y el reposo postoperatorio.

INFECCION (CONTAMINACION BIOLOGICA) - Poco comun vy dificil debido a la implantacion,
si observé las recomendaciones de uso y asepsia asociadas con la cirugia de implantacion.
Incluye el posibilidad de necrosis secundaria y extrusion del implante.

Se recomienda la cultura y, en secuencia, el uso de antibiéticos, drenaje y, eventualmente,
extraccién del implante.

INTERFERENCIA CON MAMOGRAFIA; RESONANCIA MAGNETICA Y ULTRASONIDO -

La interferencia ocurre cuando la presencia de implantes (o artefactos) provoca una lectura
erronea del resultado, por ejemplo: diagnostico falso positivo de rotura, lo que resulta en
extracciones innecesarias.

Los implantes mamarios pueden interferir con el diagndstico de cancer de mama realizado por
mamografia, cubriendo cualquier unto sospechoso en el tejido mamario, enmascarando los
resultados y retrasando la aparicion tratamiento contra el cancer.

INTERFERENCIA EN LA LACTANCIA - La presencia de silicona en la leche materna se
investigd en varios estudios, sin niveles significativos de la sustancia encontrados en madres
con implantes mamarios de silicona en comparacion con mujeres sinimplantes. Sin embargo,
existe una posible interferencia con la lactancia (reduccion de la produccion de leche) en
mujeres que se han sometido a mamoplastia con implantes mamarios. La frecuencia de
interferencia con la lactancia materna es mayor en pacientes en las que la via de incisién del
implante mamario utilizada fue periareolar.

NECROSIS: resultante de una tension cutdanea exagerada causada por la presencia del
implante o por un traumatismo quirdrgico. EI médico debe evaluar la necesidad de retirar el
implante y / o su posible reemplazo.

PERDIDA DE INTEGRIDAD MECANICA / FALLA DEL PRODUCTO - En caso de pérdida de
integridad mecanica del implante mamario, la paciente puede someterse a una cirugia de
reemplazo, dependiendo del grado de peligro. Entre estas situaciones, podemos mencionar el
desprendimiento del implante, ruptura espontanea de su membrana, entre otros.
NEUMOTORAX: este es el colapso del pulmoén debido a un cambio repentino de presion dentro
de la cavidad toracica. En el caso de los implantes mamarios, esto puede ocurrir cuando se
hace el bolsillo de implantacion por traumatismo quirdrgico, principalmente en el espacio
retromuscular. Tiene como consecuencias: taquicardia, dolor toracica, tos, dificultad para
respirar, cianosis, agitacion, entre otras.

RESPUESTA INFLAMATORIA - La presencia de cualquier elemento extrafio al organismo

desencadena un proceso inflamatorio que puede ser mas o menos intenso. La inflamacion
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intensa puede, asimismo, derivar de traumas o procedimientos inadecuados. Causa dolor,
rubor, calor local y tumefaccion. Este efecto puede ser tratado farmacolégicamente.
RESULTADO ESTETICO INSATISFACTORIO — Esta asociado a la insatisfaccion del paciente
o del médico con el resultado de la cirugia de colocacion del implante mamario. Algunos
posibles resultados estéticos insatisfactorios son: ptosis, flacidez asimetria, dobleces, pliegues,
arrugas del implante, estrias, adherencia y cicatrices hipertréficas. El médico debe evaluar la
mejor medida que debe tomarse, no habiendo, obligatoriamente, la necesidad de una
intervencion quirurgica para remplazar el implante.

RUPTURA- Puede ser generada por el desgaste natural del implante en el transcurso del
tiempo, por danos provocados por instrumentos cortantes, por exceso de esfuerzo durante la
cirugia, por trauma o presién fisica extrema, por compresién durante la mamografia o por
contractura capsular grave. La mayoria de las rupturas se produce durante la cirugia. En caso
de que se sospeche la ocurrencia de una ruptura del implante en una paciente asintomatica
(“ruptura silenciosa”), debe llevarse a cabo una evaluacion cuidadosa para confirmar la ruptura
y decidir sobre los procedimientos que se adoptaran, incluso la posibilidad de sustituir el
implante.

SEROMA — Acompafado de edema y dolor, puede ceder con reposo, inmovilizacion y
aplicacion de compresas, y eventualmente con drenaje; puede llegar a ser necesario remover
el implante. No siempre el seroma es agudo. Puede producirse un seroma minimo, continuo,
no detectado, que aparece meses después como “seroma tardio”. También hay “seromas
tardios” de origen desconocido.

SINTOMAS ASOCIADOS A LA MACROMASTIA — Estan asociados a mamas de grandes
volumenes. Algunos de estos sintomas son dolores en la espalda, en los senos, en las manos
(incluso entumecimiento), en el cuello o en la cabeza; también irritacion cutédnea y marcas en
los hombros. Debe establecerse el volumen del implante mamario respetando la cantidad de
tejido mamario presente, la forma de los senos y los deseos de la paciente. Las metodologias
utilizadas para estimar si el volumen de los implantes mamarios es adecuado a las necesidades
y expectativas de las pacientes son muy importantes a la hora de seleccionar el implante
mamario.

TRASUDACION DEL GEL (GEL BLEEDING) — Esta asociado al implante mamario con relleno
de gel de silicona. Se trata del proceso de difusiéon y migracion del gel hacia los tejidos
adyacentes, que pasa a través de la membrana integra (trasudacion) o debido a la ruptura del
implante. Puede llevar a complicaciones locales, tales como: reduccion en el tamafio, asimetria,
alteracion de la forma, dolor, contractura capsular o formacion de nédulos o granulomas. El gel
de silicona de alto desempefo SILIMED minimiza la ocurrencia de este efecto adverso.
TROMBOSIS — Poco frecuente, generalmente asociada al procedimiento quirirgico o a
pacientes que presentan obesidad, neoplasias, varices, lesiones venosas traumaticas o
iatrogénicas, pacientes en cama o inmovilizados por una enfermedad sistémica o local en el
miembro, enfermos con cardiopatia, compresiones extrinsecas de la vena, embarazo y
puerperio, uso de anticonceptivos hormonales y enfermedades hematoldgicas. Puede provocar
la aparicion de complicaciones locales, requiriendo la retirada del implante.

Otras complicaciones: alteracion emocional, malestar, entumecimiento, edema, eritema,
endurecimiento de la mama, hemorragia, ganglios linfaticos inflamados (ganglios linfaticos
axilares) también conocidos como linfadenopatia, infiltracion de tejidos, irritacién, lesién de
tejidos, palpabilidad, prurito, enrojecimiento, tension de la piel, visibilidad del implante,
asimetria, ptosis, cicatrizacion tardia, relleno del polo superior.

La literatura médico-cientifica relata algunas complicaciones, sin embargo, hasta ahora no hay
comprobacion cientifica de una posible relacion de causa y efecto entre dichos eventos y los
implantes de silicona. Algunos ejemplos son:

CANCER - De acuerdo con la literatura médico-cientifica actual, las mujeres que se someten a
una cirugia de implantes de silicona no tienen un mayor riesgo de desarrollar cancer.
LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS GRANDES (ALCL) - no es un cancer de mama, es un
tipo raro de Linfoma no Hodgkin. Las mujeres con implantes mamarios pueden tener un
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implante. Con base en informacion disponible, no es posible confirmar con certeza estadistica
que los implantes mamarios causen ALCL.

SILIMED apoya las recomendaciones emitidas por la FDA a médicos y pacientes, aconsejando
a los médicos que se mantengan diligentes en el monitoreo de cualquier sintoma de ALCL en
pacientes con implantes mamarios, independientemente de su rara ocurrencia, incentivando a
los profesionales de la salud a notificar todos los casos confirmados de ALCL en mujeres con
implantes mamarios a la Agencia Reguladora de su pais.

Ademas, no se recomienda la extraccion profilactica de implantes mamarios en pacientes sin
sintomas u otras anomalias. El profesional sanitario debe considerar la posibilidad de ALCL si
el paciente ha retrasado la cicatrizacion, con liquido persistente alrededor del implante y si se
producen cambios en la region alrededor del implante, como dolor e hinchazén. En casos de
seroma, se recomienda enviar el liquido recién recolectado para andlisis patolégico con el fin
de descartar la posibilidad de ALCL. También se deben analizar las muestras de tejido alrededor
del implante.

Si se diagnostica, se realizara un tratamiento individual, porque debido a la aparicién de una
pequeia cantidad de casos en todo el mundo y una variedad de tratamientos, no existe un
tratamiento Unico definido.

Las mujeres deben controlar sus implantes mamarios y comunicarse con sus médicos si notan
algun cambio, y aquellas que estén considerando la cirugia de implantes mamarios deben
discutir los riesgos y beneficios con sus médicos.

RESPUESTA INMUNOLOGICA - Los estudios realizados hasta la fecha no han encontrado
evidencia de que la colocacion de implantes de silicona provoca enfermedades conectivas o
autoinmunes. La literatura actual sugiere un posible vinculo entre la rotura del implante y la
fibromialgia y las enfermedades del tejido conectivo. Se necesitan mas estudios.
TERATOGENICIDAD U OTROS EFECTOS REPRODUCTIVOS - Es la capacidad de causar
malformaciones congénitas en el feto. La revision de la literatura médico-cientifica indica que
los estudios no han mostrado evidencia de teratogenicidad u otros efectos reproductivos
asociados con los implantes mamarios.

EFECTOS EN LOS NINOS NACIDOS DE MADRES CON IMPLANTES MAMARIOS - Estudios
recientes han demostrado que la cantidad de silicona en la leche que se encuentra en las
mujeres que tienen implantes de silicona no es significativamente diferente de la de las mujeres
que no tienen implantes de silicona.

Sin embargo, la revision de la literatura médica no muestra evidencia de que los implantes
mamarios de gel de silicona puedan tener efectos nocivos en los hijos de mujeres con implantes.
SUICIDIO - Estudios epidemiolégicos indican que mujeres que se sometieron a mamoplastia
de aumento estético tienen una tasa de suicidio de alrededor de dos veces mayor que la
poblacién general. Aunque todavia no haya datos definitivos, la literatura cientifica sugiere que
no hay una correlacion directa de causa y efecto entre la colocacion de implantes mamarios
para aumento estético y la frecuencia de suicidio; el aumento de esa frecuencia posiblemente
esta correlacionado con la morbilidad psiquiatrica intrinseca de estas pacientes. Por lo tanto, se
recomienda especialmente que el médico evalue con criterio la estabilidad psicolégica del
paciente antes y después de la colocacion del Implante Mamario.

INSTRUCCIONES DE USO PARA MANIPULACION Y USO:

Apertura del paquete:

1 - Asegurese de que de que el revestimiento plastico externo no haya sido abierto;

2 - Retire el embalaje doble del interior de la caja sellada. Este debe ser cuidadosamente
examinado antes del uso en el centro quirdrgico. El producto que esté con su embalaje de
alguna forma violado no debe ser usado.

3 - Separe los documentos que acompafian el producto;

4 - Pegue las etiquetas adhesivas con los datos del producto a las fichas del hospital y del
medico, asi como el documento que se entregara a la paciente, de acuerdo con lo que indican

los simbolos;
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5 - Abra el blister externo, que da acceso al blister interno estéril que contiene el producto.
Cuidado para no contaminar el blister interno con el exterior del primero.

6 — Abra, luego, el blister interno, estéril, en el campo quirurgico.

El alto valor dieléctrico de la silicona puede generar cargas electrostaticas, que son
responsables por la atraccién de particulas existentes en el ambiente, tales como pelusas en
general y talco, por mencionar algunos ejemplos. Contaminantes externos que se adhieran a la
superficie de la membrana pueden generar reacciones como las provocadas por cuerpos
extrafios al organismo, a través del aumento de la fibrosis y de la generacion de fluidos. Por
esta razén, son muy importantes los cuidados tomados en la apertura del embalaje.

ALMACENAJE / CONSERVACION / TRANSPORTE

Los productos y embalajes de SILIMED son resistentes y no sufrendafios si se guardan a
temperatura ambiente y de acuerdo con las orientaciones impresas en el embalaje. Por tratarse
de productos médicos esterilizados, se recomienda que no sean transportados o mantenidos
junto con otros tipos de materiales que puedan causar dafios fisicos o quimicos al producto, lo
que impediria su uso.

Plazo de validez: La vida util del producto es de 5 afos y la durabilidad después de la
implantacién se recomienda 10 afios

Director Técnico: Farm. Fernando Rusi — MN 11.925
Autorizado por la ANMAT PM 2393-2

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003401-21-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003401-21-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Silimport S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2393-2
Nombre descriptivo: Implantes mamarios con superficielisa

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-161 Prétesis, de mamas

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

Model os;
10512-X X X;



10512-080 / 10512-100 / 10512-120 / 10512-140/ 10512-160 / 10512-180 / 10512-200 / 10512-220 / 10512-240
/10512-260 / 10512-280 / 10512-300 / 10512-330 / 10512-360 / 10512-390 / 10512-420 / 10512-450 / 10512-
500/ 10512-550 / 10512-600 / 10512-650 / 10512-700 / 10512-750 / 10512-800 / 10512-850 / 10512-900 /
10512-950 / 10512-1000

10521-XXX;

10521-095 / 10521-115/ 10521-135 / 10521-155 / 10521-175 / 10521-195 / 10521-215 / 10521-235 / 10521-255
/10521-275 / 10521-295 / 10521-315 / 10521-335 / 10521-355 / 10521-385 / 10521-415 / 10521-455 / 10521-
495 / 10521-545 / 10521-605 / 10521-655 / 10521-695 / 10521-745 / 10521-795 / 10521-845 / 10521-895 /
10521-945 / 10521-995

10521-XXX EA;

"10521-100 EA; 10521-105 EA; 10521-110 EA; 10521-115 EA; 10521-120 EA; 10521-125 EA,
10521-130 EA; 10521-135 EA; 10521-140 EA; 10521-145 EA; 10521-150 EA; 10521-155 EA;

10521-160 EA; 10521-165 EA; 10521-170 EA; 10521-175 EA; 10521-180 EA; 10521-185 EA;

10521-190 EA; 10521-195 EA; 10521-200 EA; 10521-205 EA; 10521-210 EA; 10521-215 EA,;

10521-220 EA; 10521-225 EA; 10521-230 EA; 10521-235 EA; 10521-240 EA; 10521-245 EA;

10521-250 EA; 10521-255 EA; 10521-260 EA; 10521-265 EA; 10521-270 EA; 10521-275 EA;

10521-280 EA; 10521-285 EA; 10521-290 EA; 10521-295 EA; 10521-300 EA; 10521-305 EA;

10521-310 EA; 10521-315 EA; 10521-320 EA; 10521-325 EA; 10521-330 EA; 10521-335 EA,;

10521-340 EA; 10521-345 EA; 10521-350 EA; 10521-355 EA; 10521-360 EA; 10521-365 EA;

10521-370 EA; 10521-375 EA; 10521-380 EA; 10521-385 EA; 10521-390 EA, 10521-395 EA,;

10521-400 EA; 10521-405 EA; 10521-410 EA; 10521-415 EA; 10521-420 EA; 10521-425 EA;

10521-430 EA; 10521-435 EA; 10521-440 EA; 10521-445 EA; 10521-450 EA; 10521-455 EA,;

10521-460 EA; 10521-465 EA; 10521-470 EA; 10521-475 EA; 10521-480 EA; 10521-485 EA;

10521-490 EA; 10521-495 EA; 10521-500 EA; 10521-505 EA; 10521-510 EA; 10521-515 EA;

10521-520 EA; 10521-525 EA; 10521-530 EA; 10521-535 EA; 10521-540 EA; 10521-545 EA;

10521-550 EA; 10521-555 EA; 10521-560 EA; 10521-565 EA; 10521-570 EA; 10521-575 EA,;

10521-580 EA; 10521-585 EA; 10521-590 EA; 10521-595 EA; 10521-600 EA; 10521-605 EA;

10521-610 EA; 10521-615 EA; 10521-620 EA; 10521-625 EA; 10521-630 EA; 10521-635 EA;

10521-640 EA; 10521-645 EA; 10521-650 EA; 10521-655 EA; 10521-660 EA; 10521-665 EA;

10521-670 EA; 10521-675 EA; 10521-680 EA; 10521-685 EA; 10521-690 EA; 10521-695 EA;

10521-700 EA; 10521-705 EA; 10521-710 EA; 10521-715 EA; 10521-720 EA; 10521-725 EA;

10521-730 EA; 10521-735 EA; 10521-740 EA; 10521-745 EA; 10521-750 EA; 10521-755 EA;

10521-760 EA; 10521-765 EA; 10521-770 EA; 10521-775 EA; 10521-780 EA; 10521-785 EA;

10521-790 EA; 10521-795 EA; 10521-800 EA; 10521-805 EA; 10521-810 EA; 10521-815 EA,;

10521-820 EA; 10521-825 EA; 10521-830 EA; 10521-835 EA; 10521-840 EA; 10521-845 EA;

10521-850 EA; 10521-855 EA; 10521-860 EA; 10521-865 EA; 10521-870 EA; 10521-875 EA;

10521-880 EA; 10521-885 EA; 10521-890 EA; 10521-895 EA; 10521-900 EA; 10521-905 EA;

10521-910 EA; 10521-915 EA; 10521-920 EA; 10521-925 EA; 10521-930 EA; 10521-935 EA,;

10521-940 EA; 10521-945 EA; 10521-950 EA; 10521-955 EA; 10521-960 EA; 10521-965 EA;

10521-970 EA; 10521-975 EA; 10521-980 EA; 10521-985 EA; 10521-990 EA; 10521-995 EA;
10521-1000 EA"

10523-XXXLO

"10523-100 LO; 10523-105 LO; 10523-110 LO; 10523-115 LO; 10523-120 LO; 10523-125 L O;
10523-130 LO; 10523-135 LO; 10523-140 LO; 10523-145 LO; 10523-150 L O; 10523-155 L O;

10523-160 LO; 10523-165 LO; 10523-170 LO; 10523-175 LO; 10523-180 L O; 10523-185 L O;

10523-190 LO; 10523-195 LO; 10523-200 LO; 10523-205 LO; 10523-210 LO; 10523-215 L O;



10523-220 L O; 10523-225 LO; 10523-230 LO; 10523-235 LO; 10523-240 LO; 10523-245 L O;
10523-250 LO; 10523-255 L O; 10523-260 L O; 10523-265 LO; 10523-270 LO; 10523-275 LO;
10523-280 LO; 10523-285 LO; 10523-290 L O; 10523-295 L O; 10523-300 L O; 10523-305 L O;
10523-310 LO; 10523-315 LO; 10523-320 LO; 10523-325 LO; 10523-330 L O; 10523-335 LO;
10523-340 LO; 10523-345 LO; 10523-350 L O; 10523-355 LO; 10523-360 L O; 10523-365 L O;
10523-370 LO; 10523-375 LO; 10523-380 LO; 10523-385 LO; 10523-390 LO, 10523-395 LO;
10523-400 LO; 10523-405 LO; 10523-410 LO; 10523-415 LO; 10523-420 LO; 10523-425 L O;
10523-430 LO; 10523-435 LO; 10523-440 LO; 10523-445 L O; 10523-450 L O; 10523-455 L O;
10523-460 L O; 10523-465 LO; 10523-470 LO; 10523-475 LO; 10523-480 L O; 10523-485 L O;
10523-490 LO; 10523-495 L O; 10523-500 LO; 10523-505 LO; 10523-510 LO; 10523-515 L O;
10523-520 LO; 10523-525 LO; 10523-530 LO; 10523-535 LO; 10523-540 L O; 10523-545 L O;
10523-550 LO; 10523-555 LO; 10523-560 L O; 10523-565 LO; 10523-570 LO; 10523-575 LO;
10523-580 LO; 10523-585 LO; 10523-590 L O; 10523-595 L O; 10523-600 L O; 10523-605 L O;
10523-610 LO; 10523-615 L O; 10523-620 LO; 10523-625 LO; 10523-630 LO; 10523-635 LO;
10523-640 LO; 10523-645 LO; 10523-650 L O; 10523-655 LO; 10523-660 L O; 10523-665 LO;
10523-670 LO; 10523-675 LO; 10523-680 LO; 10523-685 LO; 10523-690 L O; 10523-695 L O;
10523-700 LO; 10523-705 LO; 10523-710 LO; 10523-715 LO; 10523-720 LO; 10523-725 LO;
10523-730 LO; 10523-735 LO; 10523-740 LO; 10523-745 LO; 10523-750 LO; 10523-755 LO;
10523-760 LO; 10523-765 LO; 10523-770 LO; 10523-775 LO; 10523-780 L O; 10523-785 L O;
10523-790 LO; 10523-795 LO; 10523-800 L O; 10523-805 LO; 10523-810 L O; 10523-815 L O;
10523-820 LO; 10523-825 LO; 10523-830 LO; 10523-835 LO; 10523-840 L O; 10523-845 L O;
10523-850 LO; 10523-855 L O; 10523-860 LO; 10523-865 LO; 10523-870 LO; 10523-875 LO;
10523-880 LO; 10523-885 LO; 10523-890 L O; 10523-895 LO; 10523-900 L O; 10523-905 L O;
10523-910 LO; 10523-915 LO; 10523-920 LO; 10523-925 LO; 10523-930 L O; 10523-935 L O;
10523-940 L O; 10523-945 L O; 10523-950 L O; 10523-955 L O; 10523-960 L O; 10523-965 L O;
10523-970 LO; 10523-975 LO; 10523-980 LO; 10523-985 LO; 10523-990 L O; 10523-995 L O;
10523-1000 LO"

10523- XXXMD

"10523-100 MD; 10523-105 MD; 10523-110 MD; 10523-115 MD; 10523-120 MD;

10523-125 MD; 10523-130 MD; 10523-135 MD; 10523-140 MD; 10523-145 MD;

10523-150 MD; 10523-155 MD; 10523-160 MD; 10523-165 MD; 10523-170 MD;

10523-175 MD; 10523-180 MD; 10523-185 MD; 10523-190 MD; 10523-195 MD;

10523-200 MD; 10523-205 MD; 10523-210 MD; 10523-215 MD; 10523-220 MD;

10523-225 MD; 10523-230 MD; 10523-235 MD; 10523-240 MD; 10523-245 MD;

10523-250 MD; 10523-255 MD; 10523-260 MD; 10523-265 MD; 10523-270 MD;

10523-275 MD; 10523-280 MD; 10523-285 MD; 10523-290 MD; 10523-295 MD;

10523-300 MD; 10523-305 MD; 10523-310 MD; 10523-315 MD; 10523-320 MD;

10523-325 MD; 10523-330 MD; 10523-335 MD; 10523-340 MD; 10523-345 MD;

10523-350 MD; 10523-355 MD; 10523-360 MD; 10523-365 MD; 10523-370 MD;

10523-375 MD; 10523-380 MD; 10523-385 MD; 10523-390 MD, 10523-395 MD;

10523-400 MD; 10523-405 MD; 10523-410 MD; 10523-415 MD; 10523-420 MD;

10523-425 MD; 10523-430 MD; 10523-435 MD; 10523-440 MD; 10523-445 MD;

10523-450 MD; 10523-455 MD; 10523-460 MD; 10523-465 MD; 10523-470 MD;

10523-475 MD; 10523-480 MD; 10523-485 MD; 10523-490 MD; 10523-495 MD;

10523-500 MD; 10523-505 MD; 10523-510 MD; 10523-515 MD; 10523-520 MD;

10523-525 MD; 10523-530 MD; 10523-535 MD; 10523-540 MD; 10523-545 MD;



10523-550 MD; 10523-555 MD; 10523-560 MD; 10523-565 MD; 10523-570 MD;
10523-575 MD; 10523-580 MD; 10523-585 MD; 10523-590 MD; 10523-595 MD;
10523-600 MD; 10523-605 MD; 10523-610 MD; 10523-615 MD; 10523-620 MD;
10523-625 MD; 10523-630 MD; 10523-635 MD; 10523-640 MD; 10523-645 MD;
10523-650 MD; 10523-655 MD; 10523-660 MD; 10523-665 MD; 10523-670 MD;
10523-675 MD; 10523-680 MD; 10523-685 MD; 10523-690 MD; 10523-695 MD;
10523-700 MD; 10523-705 MD; 10523-710 MD; 10523-715 MD; 10523-720 MD;
10523-725 MD; 10523-730 MD; 10523-735 MD; 10523-740 MD; 10523-745 MD;
10523-750 MD; 10523-755 MD; 10523-760 MD; 10523-765 MD; 10523-770 MD;
10523-775 MD; 10523-780 MD; 10523-785 MD; 10523-790 MD; 10523-795 MD;
10523-800 MD; 10523-805 MD; 10523-810 MD; 10523-815 MD; 10523-820 MD;
10523-825 MD; 10523-830 MD; 10523-835 MD; 10523-840 MD; 10523-845 MD;
10523-850 MD; 10523-855 MD; 10523-860 MD; 10523-865 MD; 10523-870 MD;
10523-875 MD; 10523-880 MD; 10523-885 MD; 10523-890 MD; 10523-895 MD;
10523-900 MD; 10523-905 MD; 10523-910 MD; 10523-915 MD; 10523-920 MD;
10523-925 MD; 10523-930 MD; 10523-935 MD; 10523-940 MD; 10523-945 MD;
10523-950 MD; 10523-955 MD; 10523-960 MD; 10523-965 MD; 10523-970 MD;
10523-975 MD; 10523-980 MD; 10523-985 MD; 10523-990 MD; 10523-995 MD;
10523-1000 MD*"

10523- XXX HI

"10523-100 HI; 10523-105 HI; 10523-110 HI; 10523-115 HI; 10523-120 HI; 10523-125 HI;
10523-130 HI; 10523-135 HI; 10523-140 HI; 10523-145 HI; 10523-150 HI; 10523-155 HlI;
10523-160 HI; 10523-165 HI; 10523-170 HI; 10523-175 HI; 10523-180 HI; 10523-185 HlI;
10523-190 HI; 10523-195 HI; 10523-200 HI; 10523-205 HI; 10523-210 HI; 10523-215 HlI;
10523-220 HI; 10523-225 HI; 10523-230 HI; 10523-235 HI; 10523-240 HI; 10523-245 HlI;
10523-250 HI; 10523-255 HI; 10523-260 HI; 10523-265 HI; 10523-270 HI; 10523-275 HI;
10523-280 HI; 10523-285 HI; 10523-290 HI; 10523-295 HI; 10523-300 HI; 10523-305 HlI;
10523-310 HI; 10523-315 HI; 10523-320 HI; 10523-325 HI; 10523-330 HI; 10523-335 HlI;
10523-340 HI; 10523-345 HI; 10523-350 HI; 10523-355 HI; 10523-360 HI; 10523-365 HlI;
10523-370 HI; 10523-375 HI; 10523-380 HI; 10523-385 HI; 10523-390 HI; 10523-395 HI;
10523-400 HI; 10523-405 HI; 10523-410 HI; 10523-415 HI; 10523-420 HI; 10523-425 HlI;
10523-430 HI; 10523-435 HI; 10523-440 HI; 10523-445 HI; 10523-450 HI; 10523-455 HlI;
10523-460 HI; 10523-465 HI; 10523-470 HI; 10523-475 HI; 10523-480 HI; 10523-485 HlI;
10523-490 HI; 10523-495 HI; 10523-500 HI; 10523-505 HI; 10523-510 HI; 10523-515 HI;
10523-520 HI; 10523-525 HI; 10523-530 HI; 10523-535 HI; 10523-540 HI; 10523-545 HlI;
10523-550 HI; 10523-555 HI; 10523-560 HI; 10523-565 HI; 10523-570 HI; 10523-575 HlI;
10523-580 HI; 10523-585 HI; 10523-590 HI; 10523-595 HI; 10523-600 HI; 10523-605 HI;
10523-610 HI; 10523-615 HI; 10523-620 HI; 10523-625 HI; 10523-630 HI; 10523-635 HI;
10523-640 HI; 10523-645 HI; 10523-650 HI; 10523-655 HI; 10523-660 HI; 10523-665 HlI;
10523-670 HI; 10523-675 HI; 10523-680 HI; 10523-685 HI; 10523-690 HI; 10523-695 HlI;
10523-700 HI; 10523-705 HI; 10523-710 HI; 10523-715 HI; 10523-720 HI; 10523-725 HlI;
10523-730 HI; 10523-735 HI; 10523-740 HI; 10523-745 HI; 10523-750 HI; 10523-755 HI;
10523-760 HI; 10523-765 HI; 10523-770 HI; 10523-775 HI; 10523-780 HI; 10523-785 HlI;
10523-790 HI; 10523-795 HI; 10523-800 HI; 10523-805 HI; 10523-810 HI; 10523-815 HlI;
10523-820 HI; 10523-825 HI; 10523-830 HI; 10523-835 HI; 10523-840 HI; 10523-845 HlI;
10523-850 HI; 10523-855 HI; 10523-860 HI; 10523-865 HI; 10523-870 HI; 10523-875 HI;



10523-880 HI; 10523-885 HI; 10523-890 HI; 10523-895 HI; 10523-900 HI; 10523-905 HlI;
10523-910 HI; 10523-915 HI; 10523-920 HI; 10523-925 HI; 10523-930 HI; 10523-935 HlI;
10523-940 HI; 10523-945 HI; 10523-950 HI; 10523-955 HI; 10523-960 HI; 10523-965 HlI;
10523-970 HI; 10523-975 HI; 10523-980 HI; 10523-985 HI; 10523-990 HI; 10523-995 HlI;
10523-1000 HlI

10523- XXX XH

"10523-100 XH; 10523-105 XH; 10523-110 XH; 10523-115 XH; 10523-120 XH; 10523-125 XH;
10523-130 XH; 10523-135 XH; 10523-140 XH; 10523-145 XH; 10523-150 XH; 10523-155 XH;
10523-160 XH; 10523-165 XH; 10523-170 XH; 10523-175 XH; 10523-180 XH; 10523-185 XH;
10523-190 XH; 10523-195 XH; 10523-200 XH; 10523-205 XH; 10523-210 XH; 10523-215 XH;
10523-220 XH; 10523-225 XH; 10523-230 XH; 10523-235 XH; 10523-240 XH; 10523-245 XH;
10523-250 XH; 10523-255 XH; 10523-260 XH; 10523-265 XH; 10523-270 XH; 10523-275 XH;
10523-280 XH; 10523-285 XH; 10523-290 XH; 10523-295 XH; 10523-300 XH; 10523-305 XH;
10523-310 XH; 10523-315 XH; 10523-320 XH; 10523-325 XH; 10523-330 XH; 10523-335 XH;
10523-340 XH; 10523-345 XH; 10523-350 XH; 10523-355 XH; 10523-360 XH; 10523-365 XH;
10523-370 XH; 10523-375 XH; 10523-380 XH; 10523-385 XH; 10523-390 XH, 10523-395 XH;
10523-400 XH; 10523-405 XH; 10523-410 XH; 10523-415 XH; 10523-420 XH; 10523-425 XH;
10523-430 XH; 10523-435 XH; 10523-440 XH; 10523-445 XH; 10523-450 XH; 10523-455 XH;
10523-460 XH; 10523-465 XH; 10523-470 XH; 10523-475 XH; 10523-480 XH; 10523-485 XH;
10523-490 XH; 10523-495 XH; 10523-500 XH; 10523-505 XH; 10523-510 XH; 10523-515 XH;
10523-520 XH; 10523-525 XH; 10523-530 XH; 10523-535 XH; 10523-540 XH; 10523-545 XH;
10523-550 XH; 10523-555 XH; 10523-560 XH; 10523-565 XH; 10523-570 XH; 10523-575 XH;
10523-580 XH; 10523-585 XH; 10523-590 XH; 10523-595 XH; 10523-600 XH; 10523-605 XH;
10523-610 XH; 10523-615 XH; 10523-620 XH; 10523-625 XH; 10523-630 XH; 10523-635 XH;
10523-640 XH; 10523-645 XH; 10523-650 XH; 10523-655 XH; 10523-660 XH; 10523-665 XH;
10523-670 XH; 10523-675 XH; 10523-680 XH; 10523-685 XH; 10523-690 XH; 10523-695 XH;
10523-700 XH; 10523-705 XH; 10523-710 XH; 10523-715 XH; 10523-720 XH; 10523-725 XH;
10523-730 XH; 10523-735 XH; 10523-740 XH; 10523-745 XH; 10523-750 XH; 10523-755 XH;
10523-760 XH; 10523-765 XH; 10523-770 XH; 10523-775 XH; 10523-780 XH; 10523-785 XH;
10523-790 XH; 10523-795 XH; 10523-800 XH; 10523-805 XH; 10523-810 XH; 10523-815 XH;
10523-820 XH; 10523-825 XH; 10523-830 XH; 10523-835 XH; 10523-840 XH; 10523-845 XH;
10523-850 XH; 10523-855 XH; 10523-860 XH; 10523-865 XH; 10523-870 XH; 10523-875 XH;
10523-880 XH; 10523-885 XH; 10523-890 XH; 10523-895 XH; 10523-900 XH; 10523-905 XH;
10523-910 XH; 10523-915 XH; 10523-920 XH; 10523-925 XH; 10523-930 XH; 10523-935 XH;
10523-940 XH; 10523-945 XH; 10523-950 XH; 10523-955 XH; 10523-960 XH; 10523-965 XH;
10523-970 XH; 10523-975 XH; 10523-980 XH; 10523-985 XH; 10523-990 XH; 10523-995 XH;
10523-1000 XH"

10523- XXX UH

"10523- 100UH; 10523- 105UH; 10523- 110UH; 10523- 115UH; 10523- 120UH; 10523- 125UH;
10523- 130UH; 10523- 135UH; 10523- 140UH; 10523- 145UH; 10523- 150UH; 10523- 155UH;
10523- 160UH; 10523- 165UH; 10523- 170UH; 10523- 175UH; 10523- 180UH; 10523- 185UH;
10523- 190UH; 10523- 195UH; 10523- 200UH; 10523- 205UH; 10523- 210UH; 10523- 215UH,;
10523- 220UH; 10523- 225UH; 10523- 230UH; 10523- 235UH; 10523- 240UH; 10523- 245UH;
10523- 250UH; 10523- 255UH; 10523- 260UH; 10523- 265UH; 10523- 270UH; 10523- 275UH;
10523- 280UH; 10523- 285UH; 10523- 290UH; 10523- 295UH; 10523- 300UH; 10523- 305UH;



10523- 310UH; 10523- 315UH; 10523- 320UH; 10523- 325UH; 10523- 330UH; 10523- 335UH;

10523- 340UH; 10523- 345UH; 10523- 350UH; 10523- 355UH; 10523- 360UH; 10523- 365UH;

10523- 370UH; 10523- 375UH; 10523- 380UH; 10523- 385UH; 10523- 390UH; 10523- 395UH,;

10523- 400UH; 10523- 405UH; 10523- 410UH; 10523- 415UH; 10523- 420UH; 10523- 425UH;

10523- 430UH; 10523- 435UH; 10523- 440UH; 10523- 445UH; 10523- 450UH; 10523- 455UH;

10523- 460UH; 10523- 465UH; 10523- 470UH; 10523- 475UH; 10523- 480UH; 10523- 485UH;

10523- 490UH; 10523- 495UH; 10523- 500UH; 10523- 505UH; 10523- 510UH; 10523- 515UH,;

10523- 520UH; 10523- 525UH; 10523- 530UH; 10523- 535UH; 10523- 540UH; 10523- 545UH;

10523- 550UH; 10523- 555UH; 10523- 560UH; 10523- 565UH; 10523- 570UH; 10523- 575UH;

10523- 580UH; 10523- 585UH; 10523- 590UH; 10523- 595UH; 10523- 600UH; 10523- 605UH;

10523- 610UH; 10523- 615UH; 10523- 620UH; 10523- 625UH; 10523- 630UH; 10523- 635UH,;

10523- 640UH; 10523- 645UH; 10523- 650UH; 10523- 655UH; 10523- 660UH; 10523- 665UH;

10523- 670UH; 10523- 675UH; 10523- 680UH; 10523- 685UH; 10523- 690UH; 10523- 695UH;

10523- 700UH; 10523- 705UH; 10523- 710UH; 10523- 715UH; 10523- 720UH; 10523- 725UH;

10523- 730UH; 10523- 735UH; 10523- 740UH; 10523- 745UH; 10523- 750UH; 10523- 755UH,;

10523- 760UH; 10523- 765UH; 10523- 770UH; 10523- 775UH; 10523- 780UH; 10523- 785UH;

10523- 790UH; 10523- 795UH; 10523- 800UH; 10523- 805UH; 10523- 810UH; 10523- 815UH;

10523- 820UH; 10523- 825UH; 10523- 830UH; 10523- 835UH; 10523- 840UH; 10523- 845UH;

10523- 850UH; 10523- 855UH; 10523- 860UH; 10523- 865UH; 10523- 870UH; 10523- 875UH,;

10523- 880UH; 10523- 885UH; 10523- 890UH; 10523- 895UH; 10523- 900UH; 10523- 905UH;

10523- 910UH; 10523- 915UH; 10523- 920UH; 10523- 925UH; 10523- 930UH; 10523- 935UH;

10523- 940UH; 10523- 945UH; 10523- 950UH; 10523- 955UH; 10523- 960UH; 10523- 965UH;

10523- 970UH; 10523- 975UH; 10523- 980UH; 10523- 985UH; 10523- 990UH; 10523- 995UH,;

10523- 1000UH"

S10621-XXX MP

S10621-095 MP / S10621-115 MP/ S10621-135 MP/ S10621-155 MP / S10621-175 MP / S10621-195 MP/
S10621-215 MP / S10621-235 MP/ S10621-255 MP / S10621-285 MP / S10621-305 MP / S10621-325 MP/
S10621-355 MP / S10621-385 MP/ S10621-415 MP / S10621-435 MP / S10621-455 MP / S10621-485 MP /
S10621-505 MP / S10621-525 MP / S10621-540 MP / S10621-575 MP / S10621-590 MP / S10621-625 MP /
S10621-650 MP / S10621-695 MP

S10621 — XXX HP

S10621-190 HP / S10621-205 HP / S10621-225 HP / S10621-240 HP / S10621-255 HP / S10621-280 HP /
S$10621-300 HP / S10621-330 HP / S10621-350 HP / S10621-385 HP / S10621-415 HP / S10621-440 HP /
S10621-470 HP / S10621-505 HP / S10621-535 HP / S10621-565 HP / S10621-590 HP / S10621-620 MP /
S10621-650 HP / S10621-700 HP

S10721-XXX MP

S10721-095 MP/ S10721-115 MP/ S10721-135 MP/ S10721-155 MP / S10721-175 MP/ S10721-195 MP/
S10721-215 MP/ S10721-235 MP/ S10721-255 MP / S10721-285 MP / S10721-305 MP / S10721-325 MP/
S10721-355 MP/ S10721-385 MP/ S10721-415 MP / S10721-435 MP / S10721-455 MP / S10721-485 MP/
S10721-505 MP / S10721-525 MP/ S10721-540 MP / S10721-575 MP / S10721-590 MP / S10721-625 MP/
S10721-650 MP / S10721-695 MP

S10721 — XXX HP

S10721-190 HP / S10721-205 HP / S10721-225 HP / S10721-240 HP / S10721-255 HP / S10721-280 HP /
S10721-300 HP / S10721-330 HP / S10721-350 HP / S10721-385 HP / S10721-415 HP / S10721-440 HP /
S10721-470 HP / S10721-505 HP / S10721-535 HP / S10721-565 HP / S10721-590 HP / S10721-620 HP /
S$10721-650 HP / S10721-700 HP



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Los implantes mamarios — Gel de Silicona SILIMED estén indicados para mujeres para los siguientes
procedimientos:

» Aumento de mamas. El aumento de mamas incluye el aumento preliminar para aumentar el tamafio de |os senos,
asi como lacirugia de revision para corregir o mejorar €l resultado de la cirugia de aumento preliminar de la
mama.

* Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamariaincluye la reconstruccion primaria para reemplazar el
tejido mamario que se extrajo debido a un cancer o un traumatismo o que no se desarroll6 adecuadamente debido
auna anormalidad mamaria grave. La reconstruccién mamaria también incluye cirugia de revision para corregir o
mejorar 10s resultados de una cirugia primaria de reconstruccion mamaria.

Periodo de vida ttil: Lavida util del producto esde 5 afiosy la durabilidad después de laimplantacion se
recomienda 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A
Forma de presentacion: Se presenta de forma unitaria.

Método de esterilizacion: Se utiliza uno de los siguientes métodos de esterilizacion:

- Oxido de Etileno

En atencidn alo que exige el paisa cual se destina el producto y que otorgd el registro para su comercializacion,
el proceso de esterilizacion y su fecha de caducidad estan indicados en |as etiquetas del embalgje. Cadalote de
esterilizacion recibe su confirmacion individual.

Esta prohibido su reprocesamiento.

Nombre del fabricante:
SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTESLTDA

Lugar de elaboracion:

RUA FIGUEIREDO ROCHA, 374 - VIGARIO GERAL - RIO
DE JANEIRO - RJ CEP: 21240-660

BRASIL

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2393-2 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003401-21-0

N° Identificatorio Tramite: 29026
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