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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3423-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000237-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000237-21-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SIREX BIOS S.A., solicita se autorice lainscripcién en € 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 nhormas 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca EUROSILICONE, nombre descriptivo Implantes mamarios texturizados previamente
rellenados con gel de silicona y nombre técnico Prétesis, de mamas, de acuerdo con lo solicitado por SIREX
BIOS S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-690-12", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes mamarios texturizados previamente rellenados con gel de silicona
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-161 Protesis, de mamas.

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Losimplantes mamarios con gel Eurosilicone tienen las siguientes indicaciones:



» Cirugia de aumento cosmético
» Aumento y correccion del contorno de anomalias congénitas del seno.

* Reconstruccion mamaria tras una mastectomia subcutanea y otros procedimientos adecuados de mastectomia o
traumatismo

» Anomalias combinadas de la pared torécicay la mama.
* Reemplazo de implantes por motivos médicosy cosméticos
Modelos:

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil bajo, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 80
Referencia

80/100

80/120

80/140

80/160

80/180

80/200

80/220

80/240

80/260

80/280

80/300

80/325

80/350

80/375

80/400

80/450

80/500



* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 801
Referencia
801/100
801/120
801/140
801/160
801/180
801/200
801/220
801/240
801/260
801/280
801/300
801/325
801/350
801/375
801/400
801/450
801/500
801/550
801/600
801/650
801/700
801/750
801/800

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil ato, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 81



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

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil extraalto, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 811
Referencia
811/100
811/120
811/140

811/160



811/180
811/200
811/220
811/240
811/260
811/280
811/300
811/325
811/350
811/375
811/400
811/450
811/500
811/550
811/600
811/650
811/700
811/750
811/800

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio, gel cohesivo natural. Sub familiaE.S. 802N
Referencia
802/100N
802/120N
802/140N
802/160N

802/180N



802/200N
802/220N
802/240N
802/260N
802/280N
802/300N
802/325N
802/350N
802/375N
802/400N
802/450N
802/500N
802/550N
802/600N
802/650N
802/700N
802/750N
802/800N
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil extra alto, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 812N
Referencia
812/100N
812/120N
812/140N
812/160N
812/180N

812/200N



812/220N
812/240N
812/260N
812/280N
812/300N
812/325N
812/350N
812/375N
812/400N
812/450N
812/500N
812/550N
812/600N
812/650N
812/700N
812/750N
812/800N
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio extra ato, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 805N
Referencia
805/170N
805/195N
805/215N
805/240N
805/265N
805/290N

805/310N



805/335N
805/360N
805/390N
805/420N
805/450N
805/480N

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil alto, gel natural. Sub familiaz TM (F: completo, M: medio, L:
bajo)

Referencia
TMFL1/120
TMF1/140
TMF1/170
TMFL1/195
TMFL1/225
TMF1/250
TMF1/290
TMF1/320
TMFL1/370
TMFL1/420
TMF2/150
TMF2/175
TMF2/195
TMF2/225
TMF2/250
TMF2/285

TMF2/320



TMF2/360

TMF2/410

TMF2/465

TMF2/540

TMF2/615

TMF2/670

TMF3/175

TMF3/205

TMF3/230

TMF3/275

TMF3/305

TMF3/345

TMF3/385

TMF3/430

TMF3/475

TMF3/545

TMF3/610

TMF3/680

TMF3/730

Referencia

TMM1/110

TMM1/125

TMM1/145

TMM1/175

TMM1/195

TMM1/225



TMM1/255

TMM1/295

TMM1/330

TMML/375

TMM2/140

TMM2/160

TMM2/180

TMM2/210

TMM2/235

TMM2/270

TMM2/305

TMM2/350

TMM2/385

TMM2/435

TMM2/495

TMM2/560

TMM2/615

TMM3/160

TMM3/190

TMM3/215

TMM3/255

TMM3/290

TMM3/320

TMM3/370

TMM3/410

TMM3/445



TMM3/515

TMM3/575

TMM3/645

TMM3/695

Referencia

TML1/100

TML1/115

TML1/130

TML1/160

TML1/180

TMLL1/210

TML1/245

TML1/280

TML1/320

TML1/355

TML2/120

TML2/145

TML2/175

TML2/195

TML2/225

TML2/260

TML2/295

TML2/330

TML2/375

TML2/415

TML3/145



TML3/175
TML3/200
TML3/240
TML3/270
TML3/310
TML3/360
TML3/390
TML3/450
TML3/495
Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil ato, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 810N
Referencia
810/155N
810/180N
810/215N
810/240N
810/255N
810/295N
810/320N
810/350N
810/390N
810/435N
810/500N
810/575N
810/665N
810/765N

Periodo de vida Util: 5 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

EUROSILICONE SAS

Lugar de elaboracion:

ZI LaPeyroliere B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

Expediente N° 1-0047-3110-000237-21-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.05.14 12:19:37 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.14 12:19:41 -03:00



v PROYECTO DE ROTULO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04
SIREX oy el

Pégina ! da 2

FABRICANTE: EUROSILICONE SAS. £l de la Peyroliere B.P. 68 - 84402 APT Cedex — Francia.

IMPORTADOR: SIREX BIOS 8.A. Av. Cordoba 1367, P.13° Ciudad Autdnoma de Buenos Aires -
Argenting

IMPLANTES MAMARIOS TEXTURIZADOS PREVIAMENTE RELLENADOS CON GEL DE
SILICONA

MARCA: EURGSILICOME
MODELO: segln corresponda
Ref - xuex Volumen: xxx cc Medidas: xxx cm

Lote N® xox SN 00000 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 esti abierto o danade
Instrucciones de Uso [ Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Directora Técnica: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281
Autorizade por la ANMAT PM 690-12
Condicién de venta: USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MODELO DE TARJETA DE IMPLANTE

IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT

Paginalde 12

Pigina 1 2e 12

5 [Ef presenis dooumenio siecinico ha sido irmaoo Sgitaimerss en ias ermnos de ia Loy N 29,508, ¢ Decreto N° 26262002 y of Decrei N 2852003,



V4 PROYECTO DE ROTULO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

SI REX . PM-600-12

Pégina 2 da 2

TARJETA DE IMPLANTE

Fabricante: EUROSILICONE SAS. Zi de la Peyroliere B.P. 68 — B4402
APT Cedex — Francia

Importador: SIREX BIOS S.A.
Ay, Cordoba 1367, P.13°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Institucian que realiza el Implante:

IMPLANTES MAMARIOS — ANMAT PM-620-12

Espacio reservado para pegar sticker del implante, que contiene
los siguienies datos:

Marca: Modelo:

Referencia: Lote: Serie:

FECHA DE IMPLANTE: .......... bl | JPRARATRIR

Datos del Paciente:

Apeliido y Nombre:
Documento de Identidad: (Tipo y N°} :

Datos del Medico:
Apellido y Mombre:

Matricula Profesional N°:
Documento de Identidad: (Tipo y N°)-

IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT

e . Pagina2 de 12

" [Ef presenis dooumenio siecinico ha sido irmaoo Sgitaimerss en ias ermnos de ia Loy N 29,508, ¢ Decreto N° 26262002 y of Decrei N 2852003,



& INSTRUCCIONES DE USO
SIREX ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-6DD-12

Pagina 1 de 10

4.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las gque figuran en
los item 2.4 y 2.5,

Fabricante: EUROSILICONE SAS. Zl dela Peyroliers B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

Importador: SIREX BIOS S.A., Av. Cdrdoba 1367, P.13° Ciudad Autonoma de Buenos Alres-
Argentina

IMPLANTES MAMARIOS TEXTURIZADOS PREVIAMENTE RELLENADOS CON GEL DE
SILICONA

Marca: EUROSILICONE

Modelo: segin commesponda

Ref:  xxx Volumen: xxxcc Medidas: omcm

Contenido: 1 unidad

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de efileno

Producto de un solo uso. No reestenlizar. No ulilizar si el envase esla abierto o danado.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante — M.N. Mro. 11281

Autorizado por la ANMAT PM 690-12

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° T2/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacion Otil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacidn del producto médico; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
rofura del envase profector de la esterilidad y si cormmesponde la indicacion de los metodos
adecuados de reesterilizacion; 3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacicn

IMPLANTES MAMARIOS PREVIAMENTE RELLENADOS CON GEL DE SILICONA

Descripcion

Loz implantes mamarios llenos con gel han sido disenados para su uso en mamoplastia de
aumento cosmeéelico 0 en la reconstruccion de la mama y sus formas son redondeadas o
anatomicas. El armazon de elastdmero de silicona se produce con la superficie exterma con
textura para ofrecer una superficie de contacto disrupliva para la interfaz de colageno v el gel
puede ser un gel cohesivo o muy cohesivo.

Indicaciones

I IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT

Firrma y seiic Fama yaello

Pagina 3 de 12
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Fﬂ INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)

S[REX . PM-600-12

Pagina 2 de 10

Los implantes mamarios con gel Eurosilicone tienen las siguientes indicaciones:
» Cirugia de aumento cosmético
= Aumento y correccion del contomo de anomalias congenitas del seno.

» Reconsfruccion mamaria tras una masiectomia subcutdnea y ofros procedimienios
adecuados de mastectomia o traumatismo

» Anomalias combinadas de la pared toracica y la mama.

= Reemplazo de implantes por motivos médicos y cosmeticos

Contraindicaciones

El uso de estos implantes estd contraindicado en pacientes gue padecen una o mas de las
siguienies palologias:

» ENFERMEDAD fibroguistica

« COBERTURA INSUFICIENTE de iefido debido a daro por radiacion a la pared tordcica,
injertos cutaneos foracicos tensos o reseccion radical del musculo pectoral mayor.

» CARCINOMA LOCAL O METASTASICO ACTUAL de la mama.

= Antecedentes de sensibilidad a materales extrafios o ANTECEDENTES
INSATISFACTORIOS de aumenio ! reconstruccion.

+ Paciente FISIOLOGICAMENTE f PSICOLOGICAMENTE inadecuada.
= |NFECCION ACTIVA en cuslquier parie dei organismo

= Antecedente reciente de absceso mamano

= Antecedente de cicalrizacion comprometida de una herida

» Cualguier otra patologia medica grave.

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

Ya =e sabe que la implantacidn mamaria aporta una satisfaccion psicolégica a los pacientes. No
obstanie, al igual gue cualguier otro procedimiento meédico pueden sobrevenir riesgos y
complicaciones. Antes de la implantacion, el cirujano debe poner a disposicion del paciente toda fa
infformacion contenida en este cuademo de instrucciones de ulllizacidn, asegurarse gue ha
comprendido todos los EErminos v mandarle firmar su consentimiento para la operacidn,

El cirjano debe informar al pacente de la relacién beneficiosiriesgos asociados a esta
intervencion. Cada complicacion potencial y advertencia debe disculirse antes de la cirugia. El
paciente debe estar informado de que los implantes tienen una duracion limitada y que a veces
una implaniacion debe relirarse o cambiarse, lo que puede Implicar una nueva intervencicn
quirirgica.

) IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT
Represeéntants fegal Directara Técnics

Firrma y seiic Fama yaello

f&égi na4de 12

Fiiginam 4
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& INSTRUCCIONES DE USO
SIREX | ANEXO Il B Disp. 2318/02 (10 04)

PM-6DD-12

Pagina 3 de 10

El seguimiento clinico de los implantes de Eurcsilicone permite, hasta ahora, establecer una
durabilidad del implante del 88,5%, despues de 4 anos de implantacidn (nesgo de sobrevenida de
ka primera recperacion = 11,5%, método Kaplan Meier).

Cuando se hace una mamografia, el radidlogo debera ser informado de la presencia del implante
con el fin de poder adapiar ia comprensién mamografica.

Para toda intervencion guirkrgica en los senos, el cinujano o el médico debera ser informado de la
presencia del implante.

Antes de cualquier aplicacidon de medicamenios toplcos (como los estercides) en los senos es
necesario consultar a un médico o un farmacéutico.

La presencia de implantes mamarios puede retrasar potencialmenie la deteccion de un eventual
cancer de pecho por auto examen. Esta es la razdn por la que, el paciente, debe ser informado de
ta necesidad de consultar a un cirglano yio un médico para realizar el seguimiento médico
adecuado, asi como una revision regular en caso de cancer de pecho. El paciente también debe
ser informado de la necesidad de consultar a un medico en caso de gue se sospeche de una
complicacion, en particular, en caso de fraumatismo o comprension causada, por ejemplo, por un
masaje viclento de los senos, una actividad deportiva o la utilizacion de cinturones de seguridad.

Después de la cirugia, €l practico facultativo entregara la tarjela de idenfificacion del dispositivo al
paciente. quien debera llevarla siempre conzigo con el fin de, principalmente, facilitar los cuidados
medicos de urgencia.

Posibles complicaciones y advertencias

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

Otras complicaciones potenciales asociadas con todos los procedimientos quinirgicos deber ser
analizadas con la paciente. Estas complicaciones inciuyen, sin limitaciones, infeccidn (véase
abajo); reaccion a la medicacion; dano nervioso: intolerancia de la pacienie a un implante extrano
y mala cicafrizacion de la herida.

CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular fibrosa es una complicacion comdn de la drugia de implante mamario. Si
bien la formacion de una capsula de iejido fibroso gue rodea al implante puede causar firmeza,
malestar o dolor del seno, distorsion de ta mama, la palpacion del implante o su desplazamiento.
La etiologla de la confractura capsular se desconoce, pero muy probablemente es muliifactorial,
Se deszarrofla una contractura en varios grados, unilateral o bilateraimente y puede ocurrir entre
semanas y anos después de la cirugia. Los casos graves reguieren una intervencion guirdrgica.
La contractura capsular puede recurir después de la capsulolomia o capsufectomia. Bultos
percibidos como cicatrizacion capsular han refrasado el diagnostico de un tumor palpable. Los
bultos cuestionables deben ser investigados de inmediato.

DEPOSITOS DE CALCIO

) IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT
Represéntants fegal Directara Técnics
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Fﬂ INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)

S[REX . PM-600-12

Pagina 4 de 10

Comunmente se produce calcificacion en tejido mamario maduro, con o sin implantacidn. También
=g sabe que se produce cakoificacion después del implante de un cuerpo exirano, si bien se
desconoce la etiologia v los casos informados son raros. Tipicamente, la micro calcificacion post-
implante se produce sobre o alrededor de la capsula fibrosa en placas delgadas o en
acumutaciones. La presencia de micro calcificaciones extensas puede causar la rigidez de la
mama y malestar y obligar a una intervencion quinirgica.

CAPSULOTOMIA EXTERMNA

El tratamiento de la contractura capsular por compresion manual externa pueda hacer que el
armazon se debilite o rompa. Ha habido informes de ruptura y por ende Eurosilicone recomienda
contra el procedimiento de capsulotomia externa y no asume responsabilidad por la integridad del
implante si se utiliza la compresion manual u otras {écnicas de esirés externo.

RUPTURA DE LOS IMPLANTES DE GEL

La ruptura de gel puede ocumir ras la operacion debido a dano al implante durante la
maniputacion o ka cirugla. La ruptura del ammazon tambien se puede producir como resultado de
una contractura, traumatismo o manipulacion excesiva. También se ha informado de casos de
ruptura de eficlogia desconocida. Por la cohesion del material de gel, algunas rupturas de gel
pasan si ser deteciadas, a menos que la paciente se someta a cirugla por ofros motivos {por
ejemplo, un cambio de tamano). A pesar de |as propiedades cohesivas del gel, se puede producir
ta extravasacion fuera del bolsillo quinirgico bajo presidn, en ese caso es posible gue se requiera
ofra cirugia para recuperar el gel. Se ha informado casos de inflamacion y formacion de
granulomas de silicona. Si se sospecha la ruptura del armazon habra gue retivar el implante.

INFECCIONES

Una infeccion preexistente que no fue curada antes de la colocacidn de implante aumenta el
riesgo de infeccion peri-prostetica. No exponga e implante ni los accesorios de llenado a
contaminanies porque se aumenta el riesgo de infeccidn. Las infecciones constifuyen un riesgo
tipico de cuakguier tipo de cirugla invasiva. La infeccion que rodee a un implante mamario puede
ocurrir en dlas, semanas o incluso anos después de |a cirugla, Los signos de infeccion aguda
informados en asociacién con los implantes de mama incluyen eritema, rigidez, acumulacidn de
liquido, dolor vy fiebre. Los signos de infeccidn subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las
infecciones postoperatorias deben ser tratadas agresivamenie de acuerdo con las practicas
medicas estandar para evitar complicaciones mas graves. Una infeccion que no responda al
tratamiento o una infeccidn necronizante puede reguerr el retiro del implante. La confractura
capsular puede estar relacionada con infeccion en el drea que rodea al implante.

HEMATOMA / SEROMA

El hematoma y la acumulacion de liquido seroso son complicaciones que se asocian con cuakguier
tipo de cirugia invasiva. El hematoma vy el seroma postoperatorios pueden confribuir al desarrolio
de infeccion yio contraciura capsular. El hematoma y el serosa postoperatorios pueden ser
minimizados =i se presta una atencion meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y también con
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el uso postoperatornio de un sisterna de drenado cerrado. El sangrado excesivo v persistente debe
ser controlado antes de implantarse el dispositivo. Toda evacuacion postoperatona de un
hematoma o de un serosa debe ser realizada con mucho cuidado para impedir la contaminacion o
dano al implante.

EXTRUSION

El tejido inestable o comprometido que cubre yo intermumpe la cicafrizacion de la henda puede
causar la exposicion y extrusion del implanie. Las causas o los faclores confribuyentes pueden
incluir infeccién, dehiscencia de la herida, necrosis con o sin infeccion, confractura capsular,
capsulotomia cerrada, colgajo de plel inadecuado, tamano vy cokecacion nadecuados del implante
o erosién asociada con pliegues del implanie. Se ha demostrado que la incidencia de exfrusion
aumenta cuando se ha colocado a la protesis en areas lesionadas. Cicatrizadas, tejido guemado o
muy iradiado o zonas dseas aplastadas; zonas donde se realizd la reduccion gquinkngica grave; y
donde se utilizan esteroides en el bolsillo quirdrgico.

ARRUGAS ¥ PLIEGUES

El tejido supra yacente delgado o inadecuado, pacientes con poca O ninguna grasa subcutanea,
implantes demasiado grandes para el bolsillo guindrgico o la estructura anatomicas de la pacienies
y Ia colocacion subcutanea pueden contribuir a la formacién de arrugas v pliegues paipables o
visibles. Los pliegues pueden causar adslgazamiento y erosidn del tejido adyacente v la erosion
del implante. La presencia de signos de inflamacion cutdnea como firmeza y eritema puede estar
indicando el adelgazamientoc o erosion y se los debe investigar de inmediato. Las arrugas y/o
pliegues palpables pueden confundirse con un tumor palpable y los casos cuestionables deben
ser investigados de inmediato.

SEMSACION

Tras cuslquier procedmmiento quirdrgico invasivo existe el nesgo de disestesias lemporales o
pemanentes. Una tecnica quinirgica cuidadosa puede minimizar, pero no prevenir este riesgo,
Tras el implanie se han informado disestesias del complejo pezdn [/ areola ¥ menos
frecuentemente, de toda la zona mamaria en general: pueden ser temporales o permanentes. El
riesgo de deterioro neuroldgico aumenta con una cirugia con una cicatrizacién mas extensa. Bl
implante quirdrgico de una protesis mamaria puede interferir con la capacidad de amamantar. Sin
embargo, hay que mencionar que la cirugla de reconstruccién mamaria previa puede ser la causa
inicial de esta interferencia.

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA

Las técnicas de posicionamiento estandar han demostrado que ocurren limitaciones significativas
cuando se las usan para la obtencidn de imagenes con mamas aumentadas. El implante puede
interferir con la deteccion precoz del cancer de mama mediante la mamografia al oscurecer tejido
mamario subyacente yio al comprimir el tejido supra yacente que puede estar “ocultando” lesiones
sospechosas en la mama. Se debe instruir a las pacientes gue soliciten ser afendidas por
raditlogos con experiencia en las tecnicas radiologicas y el equipo mas actual para el diagndstico
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por imagenes de mamas con implantes e informar a sus radidlogos de la presencia, el tipo y fa
colocacion de implantes, y si se frata de implantes anatomicos, deben ser informados de las
marcas de orientacidn en dicho implante.

INSATISFACCION CON LGS RESULTADOS

Las complicaciones debidas al tamafio incorrecto, localizacion desplazada de la cicalriz, cicatriz
hipertréfica y las ofras complicaciones que se enumeran a continuacion, suelen relacionarse con
la técnica gquirdrgica. Los cirujancs deben asumir la responsabifidad por una seleccion cuidadosa
del tamano, la creacion de un bolsiflo quirdrgico del tamafio adecuado y conveniente v el uso de
procedimientos quinirgicos aceptados en la actualidad.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE

Los implantes pueden desplazarse con el resultado de malestar yfo distorsion en la forma del
seno. Las técnicas de colocacion dificiles pueden aumentar el resgo de desplazamiento al reducir
el tamano del bolsillo quirdrgico y la precision de la colocaron. El desplazamiento puede requerir
una intervencién quindrgica,

ASIMETRIA

La asimetria puede deberse a una colocacion inicial incorecta, su desplazamiento o la
imposibilidad de corregir una asimetria pre-existente a través de la vanacion en el tamafo del
implante individual, Es posible que una asimeiria previa no pueda ser corregida en su totalidad. La
azimetria también puede ser un sintoma de contrectura capsular, acumulacidn de liguido,
infeccion, displasia mamaria postoperatoria, discrepancia unilateral en el desarrollo muscular o
deflacidn, lo que requiere mas investigacion.

US0 DE FARMACOS

Eurosilicons no pusde pronosticar ni garantizar la seguridad de la penefracion intraluminal de
farmacos, incluidos, sin limitaciones, anestesicos, esteroides, anfibidticos y soluciones de
vitaminas. 5i se considera dicho uso, habra gue consultar al fabricante del farmaco especifico.

EXPLANTE DE LOS IMPLANTES MAMARIOS

Si bien no hay informes definidos en la literatura médica, se da por sentado que habra que extirpar
o reemplazar quirdrgicamente a un nomero grande de implantes mamarios. Esto no se asemeja a
ofros procedimientos de cirugia plastica a los que hay que repetir con frecuencia para mantener la
satisfaccion del paciente. Por la amplia variedad en las respuesias fisicas de las pacientes a la
cirugia de implante mamario, las diferencias en técnicas guirdrgicas y los fratamientos meédicos,
asi como las complicaciones polenciales, se debe asesorar 3 las pacientes gue no deben
considerar a los implantes como perpetuos; en algin momento guizas se indique la cirugia de
explante. Eurosificone no garaniiza el termino de implanie del dispositivo.

) IF-2021-36380211-APN-INPM#ANMAT
Represéntants fegal Directara Técnics

Firrma y seiic Fama yaello

f?gi na8de 12

Fiiginm B

i E presanis dogumenio siecidnico ha side frmaodo Sgitainerts en oo 1ermmos de o Ley b 29,500, ¢ Deovio W' 20262002 ¥ of Decretg MY 283@003.-



V4 INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)

SIREX . PM-600-12

Paigina 7 de 10

Al ERGIA A LA SILICONA

Aungue I alergia a la silicona es extremadamente rara, se trata de un riesgo que no puede ser
descariado por completo.

LACTANCIA

El implante puede afectar la produccion de leche durante la lactancia, sobre todo, ks incision peri-
areclar puede reducir las posibilidades de lactancia considerablemente.

DOLOR

Cualquier dolor inexplicable gue no s asocke con alguna de las complicaciones que S8 enumeras
aqui, deben ser investigadas de inmediato.

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento quirdrgico

Las técnicas y procedimientos quinirgicos correctos son la responsabilidad de la profesion meédica.
Cada cirnjano debe evaluar la adecuacion del procedimiento en funcidn de las técnicas aceptadas
en la actualidad, su criterio individual y experiencia. El cirujano debe determinar el tamano vy fa
forma adecuada del implante para cada paciente especifica, La incision debe tener el largo
adecuado para acomodarse al estilo, el tamano v el perfil del implante. Esto reducira el potencial
para la creacion del estrés excesivo sobre el implante durante la insercién.

RECOMEMDACIONES ESPECIFICAS PARA EL USO DE LOS IMPLANTES MAMARIOS
EUROSILICONE

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

2. Las formas preformadas de los implantes Eurosilicone son mas firmes que otros implanies de

gel v las incisiomes guinirgicas deben ser mas largas que las requeridas para implantes
compresibles.

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

4. Bl enfoque recomendado es a traves del pliegue infra mamano. El cirmjano tiene a su cango la
responsabilidad de decidir si existe la posibilidad de colocacidn axliar o transareolar. Advertimos
que la insercion vy orientacion pueden ser mas dificiies debido a la mayor firmeza del gel.

5. Se prefiere la colocacidn submuscular (con la posible liberacion del ligamento inferior) siempre
que sea posible. Como el gel es muy cohesivo, tiene un radio mas definido en el margen del
veértice supernor. La colocacion submuscular reduce la probabilidad de gue esie radio def veriice se

palpe.
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6. Mo usar fuerza durante la colocacion de kos implantes Eurcsilicone. La manipulacion excesiva
de los implantes Eurosilicone puede causar la distorsion permanente del gel cohesiva y la pérdida
de forma del implante.

7. Bl mantenimiento de la alineacicm comrecta y la prevencidn de la rotacion en la fase
postoperatoria se ven ayudados por: b)) el logro de un bolsillo quirdrgico “seco”™ ©) La realizaciin
del procedimiento de estabilizacidn del implante mediante Ia inmovilizacion externa postoperatoria.

8. Todos los implantes mamarios tienen el potencial de rotar durante la fase del postoperatorio
inmediato ¥ las recomendaciones que se dan en los parrafos anteriores lo asistiran a evitario con
cualquier implante de forma anatdmica.

9. La cnentacion correcta es vital cuando se usa un diseno anatémico del implante Eurosilicone,
debido a la forma conica de estos implantes con un vértice. La orentacion correcta durante el
implante se ayuda con los marcadores de orientacidn como se aprecia abajo.

T™ F1-3, TM M1-3, TM L1-3

Em las caras superior y posterior del implante se encuentran unas marcas de orientacion
palpables. Consulte el siguiente diagrama esquematico para ver |a ubicacion de los marcadores.

Diagrama esquematico que muestra los marcadores de onentacion

f Gt praten i
:
1Y
Desechables
Los implantes son desechables. No reutilizar los productos explantados. No volver a esterilizar el
producta.
Envasado

El producio estérii se suministra en un envase primano doble, seflado. Mo se garantiza la
esterilidad si el envase ha sido danado o abierio. El envase primario se adhiere en etiquetas
desprendibles con los registros de la paciente. Estas etiquetas deben ser fijadas a los regisiros de
las pacientes.

Condiciones de almacenamiento
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Los productos Eurosilicone deben ser aimacenados en condiciones nommales, protegidos confra fa
humedad y la luz solar directa y siempre con las flechas hacia arriba. Si se respetan estas
condicionas, los productos Eurosilicone tienen una vida util de 5 anos.

Para abrir el producto estéril en su envase

1. Abra el envase exienor en condiciones aséplicas limpias, sobre un campo estérl y deje
que el envase interior sellado caiga suavemente sobre el campo.

2. Fie la porcion de registro de la paciente de la eligueta interma en su historia dlinica.

3. Con precauciones aseplicas, abra el envase interior

Examen y manipulacién del producta

1. El producto debe ser examinado visualmente para delectar evidencia de contaminacion por
particulas, dafo o filtracidn.

2. Se lo debe mantener sumergido en agua esteril o en solucidn fisiclogica anles de su
implante para impedir el contacto con contaminantes aéreos o del campo quirdrgico

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

4. Los mplantes mamarios de gel pueden contener burbujas de aire. Normalmente estos se
produce durante la estenlizacion y no tiene efecto sobre la infegridad ni el desemperio del
producto.

Contaminacién del implante

Hay que presiar atencion para impedir que contaminantes superficiales como talco, polvo vy
aceltes cutaneos entren en contacto con e implante. Se debe inspeccionar a los productos para
desechar contaminacién antes de la insercién. La contaminacién en el momento de la cirugia
aumenta el riesgo de infeccion peri-prostética y posiblements, confractura capsular.

Las superficies texturizadas de silicona son potencialmente més susceplibles de sufrir
contaminacion que las superficies lisas. Habra que poner especial alencidn a la manipulacidn de
los implantes con superficies texturizadas; Eurosilicone no asume ninguna responsabilidad por
productios contaminados por otras sustancias una vez que el producto deja de eslar en posesion
nuestra.

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

Para minimizar el potencial de rolura de los armazones debe ejercerse el mayor de los cuidados
en el uso y manipulacion de los imptantes. Todos los implantes fueron producidos con f&écnicas de
fabricacion establecida y bajo estrictos estandares de control de calidad, pero durante su
manipulacidn o en la cirugia, pueden producirse roturas, tanto en la pimera como en las
operaciones subsiguientes. Deben tomarse todas las precauciones para evitar el contacto con
objetos punzantes, como los instrumenkos quirdrgicos, agujas de sutura o hipodérmicas. Evitar la
manipulacion indebida con instrumentos confundentes. Se debe inspeccionar a los implantes con
todo cuidado para verificar su integridad estruciural antes de la crugis. No se deben implantar
productos dafados; tampoco se debe tratar de repararios. En el momento de la operacidn se debe
contar con un producto adicional para casos de dano o conlaminacion del implante. Hay que
observar los procedimientos recomendados para |a evaluacion, examen Yy manipulacidn de los
productos meticulosamente para asegurar el uso carrecto de los implantes.

Se debe instruir 8 los pacienies gue informen a los médicos tratantes sobre Ia presencia de
implantes para minimizar el riesgo de dano.

Ruptura accidental de implantes en el bolsillo quinirgico

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

Alteracién del implante
Mo debe hacerse ningun cambio al implante mamario antes de su colocacion. La aiteracion de los

implantes cancelan todas las garantias, implicitas o expresas.
Eliminacién de los implantes

Todos los implantes mamarios deben ser efiminados de acuerdo con los requisitos relacionados
con desecho meédico que impliquen riesgo de infeccion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000237-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SIREX BIOS S.A., se autorizalainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes mamarios texturizados previamente rellenados con gel de silicona
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-161 Protesis, de mamas.

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Losimplantes mamarios con gel Eurosilicone tienen las siguientes indicaciones:

» Cirugia de aumento cosmético

» Aumento y correccion del contorno de anomalias congénitas del seno.

* Reconstruccion mamaria tras una mastectomia subcutanea y otros procedimientos adecuados de mastectomia o
traumatismo

» Anomalias combinadas de la pared torécicay la mama.



» Reemplazo de implantes por motivos médicosy cosméticos
Modelos:

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil bajo, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 80
Referencia

80/100

80/120

80/140

80/160

80/180

80/200

80/220

80/240

80/260

80/280

80/300

80/325

80/350

80/375

80/400

80/450

80/500

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio, gel cohesivo blando. Sub familia E.S. 801
Referencia

801/100

801/120

801/140



801/160
801/180
801/200
801/220
801/240
801/260
801/280
801/300
801/325
801/350
801/375
801/400
801/450
801/500
801/550
801/600
801/650
801/700
801/750
801/800
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil ato, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 81
Referencia
81/060
81/080
81/100

81/120



81/140
81/160
81/180
81/200
81/220
81/240
81/260
81/280
81/300
81/325
81/350
81/375
81/400
81/450
81/500
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil extraalto, gel cohesivo blando. Sub familiaE.S. 811
Referencia
811/100
811/120
811/140
811/160
811/180
811/200
811/220
811/240

811/260



811/280
811/300
811/325
811/350
811/375
811/400
811/450
811/500
811/550
811/600
811/650
811/700
811/750
811/800

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio, gel cohesivo natural. Sub familiaE.S. 802N
Referencia
802/100N
802/120N
802/140N
802/160N
802/180N
802/200N
802/220N
802/240N
802/260N

802/280N



802/300N
802/325N
802/350N
802/375N
802/400N
802/450N
802/500N
802/550N
802/600N
802/650N
802/700N
802/750N
802/800N
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil extra alto, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 812N
Referencia
812/100N
812/120N
812/140N
812/160N
812/180N
812/200N
812/220N
812/240N
812/260N
812/280N

812/300N



812/325N
812/350N
812/375N
812/400N
812/450N
812/500N
812/550N
812/600N
812/650N
812/700N
812/750N
812/800N
* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil medio extra ato, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 805N
Referencia
805/170N
805/195N
805/215N
805/240N
805/265N
805/290N
805/310N
805/335N
805/360N
805/390N
805/420N

805/450N



805/480N

* Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil alto, gel natural. Sub familiaa TM (F: completo, M: medio, L:
bajo)

Referencia
TMF1/120
TMF1/140
TMFL1/170
TMFL1/195
TMFL1/225
TMFL1/250
TMF1/290
TMF1/320
TMF1/370
TMF1/420
TMF2/150
TMF2/175
TMF2/195
TMF2/225
TMF2/250
TMF2/285
TMF2/320
TMF2/360
TMF2/410
TMF2/465
TMF2/540

TMF2/615



TMF2/670

TMF3/175

TMF3/205

TMF3/230

TMF3/275

TMF3/305

TMF3/345

TMF3/385

TMF3/430

TMF3/475

TMF3/545

TMF3/610

TMF3/680

TMF3/730

Referencia

TMM1/110

TMM1/125

TMM1/145

TMMLV/175

TMM1/195

TMM1/225

TMM1/255

TMM1/295

TMM1/330

TMM1/375

TMM2/140



TMM2/160

TMM2/180

TMM2/210

TMM2/235

TMM2/270

TMM2/305

TMM2/350

TMM2/385

TMM2/435

TMM2/495

TMM2/560

TMM2/615

TMM3/160

TMM3/190

TMM3/215

TMM3/255

TMM3/290

TMM3/320

TMM3/370

TMM3/410

TMM3/445

TMM3/515

TMM3/575

TMM3/645

TMM3/695

Referencia



TML1/100

TML1/115

TMLY1/130

TMLY/160

TML1/180

TML1/210

TML1/245

TML1/280

TML1/320

TML1/355

TML2/120

TML2/145

TML2/175

TML2/195

TML2/225

TML2/260

TML2/295

TML2/330

TML2/375

TML2/415

TML3/145

TML3/175

TML3/200

TML3/240

TML3/270

TML3/310



TML3/360

TML3/390

TML3/450

TML3/495

Implantes mamarios, Cristalline Paragel, perfil ato, gel cohesivo natural. Sub familia E.S. 810N
Referencia

810/155N

810/180N

810/215N

810/240N

810/255N

810/295N

810/320N

810/350N

810/390N

810/435N

810/500N

810/575N

810/665N

810/765N

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:



EUROSILICONE SAS
Lugar de elaboracion:

Z| LaPeyroliere B.P. 68 — 84402 APT Cedex — Francia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-690-12, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000237-21-6

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.05.14 12:13:19 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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