“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion

;fg"\‘}‘;ﬁ‘f} DISPOSICION N° &ﬁ 6 i é

BUENOS AIRES, 30 0CT 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14200/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G.E.LOMBARDOZZI S.A., solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado corn:éspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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 del producto médico de marca
SILIMED, nombre descriptivo implantes de gliteos y nombre técnico prétesis, de
acuerdo a lo solicitado, por G.E.LOMBARDOZZI S.A.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 223-224 y 225-235 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-612-9, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT'y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-14200/10-0
DISPOSICION No-

= 6614

Dr. CARLQS CHIALE
Administrador Naciconal
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dél PRODUCTO MEDICO inscripto

rd

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 661 ......

Nombre descriptivo: implantes de gltiteos | 4

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

Marca del producto médico: Silimed

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para cirugias reparadoras o reconstructivas

Modelo/s: Implante gliteo- Gel de silicona- Superficie lisa

13900-XXX: 100; 140; 180; 250; 300; 350; 400; 450; 500 cm3; 13901-XXX:
100; 140; 180; 250; 300; 350; 400; 450; 500 cm3, 13910-XXX: 160; 180; 200;
220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm?, 13914-XXX: 160; 180; 200;
220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm3, 13915-XXX: 160; 180; 200;
220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm3, 13920-XXX: 255; 300; 365;
415; 465; 515; 565 cm3, 13921-XXX: 255; 300; 365; 415; 465; 515; 565 cm?,
13940-XXX: 145; 225; 275; 330; 385; 445; 550 cm3, 13941-XXX: 145; 225;
275; 330; 385; 445; 550 cm3, 13960-XXX: 150; 200; 250; 300; 350; 400; 450;
500; 550 cm3, 13961-XXX: 150; 200; 250; 300; 350; 400; 450; 500; 550 cm?,
10900-XXX: 100; 140; 180; 250; 300 cm3, 10901-XXX; 100; 140; 180; 250;
300 cm3, 10910-XXX: 160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm3,
10914-XXX: 160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm3, 10915-XXX:
160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm?, 10921-XXX: 255; 300; 365;
415; 465 cm3, 10924-XXX: 225; 260; 300; 330, 385; 420 cm3, 10925-XXX:
225; 260; 300; 330; 385; 420 cm3, 10940-XXX: 145; 225; 275; 330; 385; 445;
550 cm3, 10941-XXX: 145; 225; 275; 330, 385; 445; 550 cm3

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Silimed Industria de Implantes Ltda..

C?/// .
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Lugar/es de elaboracién: Rua Figueiredo Rocha 374. Vigario Geral- 21.240-660-

Rio de Janeiro, R], Brasil
Expediente N© 1-47-14200/10-0
DISPOSICION N©
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Adminlatrador Nacions)
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonat
A.N.M. AT,
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04}
Implante de gliteos: PM-612-9 §

Informacion contenida en los rotulos:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:

< G.E. LOMBARDQZZI S A
< SILVIO RUGGIERI 2880 — RECOLETA-C.AB.A.

» Fabricado por:

% SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA
< RUA FIGUEIREDO ROCHA, 374 — VIGARIO GERAL - 21.240-660 -
RIO DE JANEIRO - RJ

2.2. Descripcion del producto.
» Producto: “ Implante de gluteo- gel de silicona- superficie lisa."

» Marca: Silimed

» Modeio segun corresponda
Cantidad: 1 Implante por envase.
2.3. Producto Estéril.

2.4, Nimero de Serie,

2.5. Fecha de Vencimiento;
Fecha de fabricacion;

2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7- 2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operacién, advertencias y
precauciones:

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno o Vapor &

X e - P

Responsable LW-- ' Director Técnico ” ) >
Firma y sello G.E. LOMBARDOZZI S.A. Firmay SEHOPALMTRA"LE)’MQI\RDO agina 1
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. Modelo de rétulo

ANEXO 1I B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implante de gluteos: PM-612-9

2.11. Director Técnico: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-612-9

2.13. Condicion de venta
e “‘VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

(01)30546832151{21)8388604(17)31-07-2014(10)08916C
PRODUCT D000 ‘
SILIMED-Rua Figueiredo Rocha 374 Vigario Geral.21.240.660. Rio de Janeiro. RJ
Prodycto autorizado por ANMAT, PM : 612+ xx
Importado por: G.E. LOMBARDOZZ! S.A
Silvio Ruggieri 2880, Recoleta, CAB.A
Director Tecnico: Palmira D. Lombardozzi M.P. Nro.7499

Traza: Marca: SILIMED
Lote Venta exclusiva a profesionales e inslituciones sanitarias

fo.
Despacho :

—

c. // .
Respansable Le e Director Tecn;;?_-ﬁRA CSHEARBOZZ!
: .E. LOMBARDOZZI S.A. Firma y sello Pagina 2
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 0
Implante de glateos: PM-612-

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razoén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA ‘
RUA FIGUEIREDO ROCHA, 374 — VIGARIO GERAL - 21.240-660 - RIO DE
JANEIRO - RJ

Razon Social y Direccién (Rotulo del Importador).
G.E. LOMBARDOZZI S.A.
SILVIO RUGGIERI 2880 - RECOLETA-C.AB.A.

Identificacion del Producto:
Producto: “ implante de gluteo- gel de silicona- superficie lisa.”
Marca: Silimed.

Modelo: Segun corresponda.

[s*rsmn.eieo]

La palabra estéril es indicada mediante los simbolos: | =ME 1, reangl | |

La indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso es mediante: ® .

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

Los productos y embalajes SILIMED son resistentes y no sufren ningun dafio,

siempre y cuando se los guarde a temperatura ambiente y de acuerdo con las

orientaciones impresas en el embalaje.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Medico)
Los productos y embalajes del fabricante son resistentes y no sufren ningun
dafio, siempre y cuando se los guarde en temperatura ambiente y de acuerdo con las

orientaciones impresas en el embalaje. Como se trata de productos médicos

esterilizados, se recomienda que no se transporten ni se mantengan junto con otros‘\—//
. :

/G.ResmmabﬂrbzgalsA. Director Técnjco
ERGEAG/ LQYBARDOZZI Firma y sello”*EMIRA LOMBARDOZZ!  p4gina 1
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Instrucciones de @qﬁ
ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04
Implante de glateos: PM-612-

tipos de materiales que puedan causar danos fisicos o quimicos al producto, lo que

impediria su utilizacion.

T Mantener seco

No exponer ala luz

= S\.ﬂ
s

 o—-
L 3

Este lado para arriba

i

a(’ Manipular con cuidado

Método de esterilizacion

Se utiliza uno de los siguientes métodos de esterilizacion:

» Calor Seco u Oxido de Etileno.

El proceso de esterilizacion al cual fue sometido el Producto, asi como su fecha
de vencimiento, se indican en las etiquetas del embalaje. El proceso de esterilizacion
atiende a las exigencias del pais al cual se destina el Producto y que concedid el
registro para su comercializacién. Cada lote de esterilizacion recibe su confirmacion
individual.

Responsable Técnico de G. E. Lombardozzi legalmente habilitado:
Palmira Dora Lombardozzi. FARMACEUTICA. Matricula Nacional: 7499

NUmero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM 612-9”.

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Implante de Gliteo esta indicado para proporcionar resultados estéticos
naturales en cirugias de gluteoplastia aumento y reconstruccién uni o bilateral de la

region glutea.

—

Cualquier paciente sometido a cirugia para introduccién de un elemento extrafio

Efectos Secundarios no deseados

en el organismo esta sujeto a posibles complicaciones. Los problemas que relata la

2
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“ e Instrucciones de uso
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implante de glateos: PM-612-9

literatura médico-cientifica actual, asi como los que se informan al mismo Fabricante
son los siguientes:

- Alergenicidad (erupcion cutanea - rash). Puede ocurrir en el postoperatorio
reciente, y se caracteriza principalmente por irritacion de tejidos, rojez y erupcion
cutanea (rash). Facil de tratarse, temporal. ‘

- Alteracion de la sensibilidad: Poco frecuente. Corresponde al aumento
(hiperestesia) o disminucion (hipoestesia) de la sensibilidad de la region
implantada debido a la incisién quirdrgica. Suele tratarse de un efecto reversible
con el tiempo, pero que puede durar dos afios ¢ mas.

- Calsificacion: Se caracteriza por la presencia de depdsitos .de sales solubles de
caicio (y/o magnesio), especialmente carbonato y fosfato de calcio, en la capsula
fibrotica. Puede causar dolor y endurecimiento del tejido cicatrizal. Se han
observado calcificaciones de origen desconocido en los tejidos aledafios a los de
la implantacidn, lo que algunas veces requiere la remocion del implante.

- Compromiso neurolégico: Se caracteriza por comprometer el movimiento de
algun musculo debido a lesién al nervio motor o sensorial. Puede resultar de
procedimientos de implantaciéon inadecuados u ofras causas que lesionen
nervios como el ciatico. Puede producirse, asimismo, una alteracion, ya sea
temporal o0 permanente, en los movimientos o la sensibilidad. Las medidas
apropiadas para atenuar este peligro se resumen a la correcta manipulacién del
implante y la utilizacion de la técnica quirdrgica adecuada durante su
implantacion.

- Contaminacién biolégica: Poco frecuente y dificiimente debida al implante,
siempre y cuando se sigan las recomendaciones de uso y asepsia asociadas a la
cirugia de implantacion. Incluye la posibilidad de que ocurra necrosis secundaria
y extrusion del implante. Se recomienda el cultivo focal y, a continuacién, el uso
de antibidticos, drenaje y, eventualmente, la remocion del implante.

- Contractura capsular: Ocurre cuando el tejido cicatrizal o la capsula fibrética se
tornan mas espesos y retractiles, y comprimen el implante. La capsula fibrética
se forma alrededor del implante debido a la reaccion del organismo a la
presencia de un cuerpo extrafo. Factores como infeccion, hematoma y seroma
pueden favorecer el surgimiento de la contractura capsular. Con una meticulosa

hemostasia del bolsillo y cuidados en la manipulacién del ‘implante se reducen !

las probabilidades de que ello ocurra. C:/

//7/11‘ : < ' 7\

Respopsablel.geplomsarDOZZI S A. Director Tecnico o, ryaren GMBARDOZZ],
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- Instrucciones de uso ,..u-M %
ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04) ,
Implante de ghiteos: PM-612-9 ¥y

- Dehiscencia de la sutura: La dehiscencia de la sutura consiste en la separacion
de las capas de la herida quirirgica. Puede ser parcial y superficial o total,
cuando se produce la plena ruptura de todas las capas de tejido. Por lo general,
este efecto se observa por el surgimiento de un pequefio seroma. En la mayoria
de los casos, se trata de un problema vinculado a la técnica'quirdrgica y/o uso de
un implante mas grande que lo que seria apropiado. Ademas, la incision en la
region interglUtea esta sujeta al roce de los gluteos al caminar, lo que puede
facilitar el proceso de dehiscencia de la sutura.

- Molestia/malestar: En caso de que ocurra malestar muy agudo, este puede estar
relacionado a la formacién de un pequefio bolsillo. En este caso, la continuidad
de los analgésicos y relajantes musculares puede ayudar. Esta condicion pocas
veces persiste por mas de 45 dias. En caso de que lo haga, una evaluacion por
Resonancia Magnética puede ayudar a diagnosticar el problema. Si se
observaran pliegues en el implante y otras alteraciones, el médico debe evaluar
la necesidad de retirarlo 0, mas probablemente, sustituirio.

- Desplazamiento del implante: Puede suceder, causando molestias al paciente y
distorsion de la forma deseada; este problema esta relacionado a la técnica
operatoria, la formacién ineficaz de la capsula fibrética o a trauma. El médico
debe evaluar si es necesaria la remocion o, mas probablemente, la sustitucion
del implante.

- Dolor: Algunos pacientes pueden sentir dolor en el periodo postoperatorio, lo que
debe investigarse inmediatamente. El dolor puede ser leve o agudo, breve o
prolongado. Puede resultar de infeceion, inflamacién, seroma, calcificacion y/o
técnica quirurgica inadecuada.

- Erosién: Puede ocurrir erosion en los tejidos subyacentes al implante. Las
causas de la erosion pueden ser traumas, técnica quirargica inadecuada,
dobleces en e.l implante y otras deformidades que lo presionan, resultando en
compresion de los tejidos.

- Extrusién: Las causas de la extrusién del implante pueden ser tejido de cobertura
inestable o comprometido, estrés excesivo o trauma en el lugar de la
implantacién, asi como interrupcion del proceso de cicatrizacion. Esta notificada
como complicaciéon poco frecuente en pacientes que efectuaron cirugia tanto de

aumento como de reconstruccion. : -

e
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04
Implante de gluteos: PM-612-

- Granuloma: Esta asociado a la formacion de tejido granulomatoso, debido a
presencia de varios tipos de células como macréfagos, linfocitos y fibroblastos.
Puede causar una lesién inflamatoria crénica o tumor, lo que demanda una
intervencion quirargica para remover el implante. También puede denominarse
siliconoma (granuloma de silicona). No se constaté ninguna evidencia de que el
granuloma de silicona sea inmunologicamente activo o de que tenga alguna
relacién con enfermedades sistémicas, sino que se trata simplemente de un tipo
particular de respuesta a un cuerpo extrafio; por lo tanto, no tienen fundamento
las teorias que afirmen lo contrario.

- Hematoma: La extravasacién de sangre y su confinamiento en un érgano o tejido
(hematoma) puede ocurrir en cualquier tipo de cirugia. En caso de que ocurra,
debe llevarse a cabo una evaluacién cuidadosa para establecer la conducta que
debe adoptarse. Debe removerse el hematoma debido al riesgo de que sea
precursor de infeccié'n y aumente la fibrosis si no se reabsorbe. La principal
medida preventiva consiste en la perfecta hemostasia durante la cirugia sumada
al reposo postoperatorio.

- Interferencia en examenes de densitometria mineral o6sea: La interferencia
ocurre cuando la pre‘sencia de los implantes (o artefactos) ocasiona lectura
erronea del resultado, enmascarando la presencia de nodulos o bultos,
sefialando tumores inexistentes u generando resultado distinto al real,
aumentandolo o disminuyéndolo. Se relataron casos aislados que demostraron
falso aumento en la densidad mineral dsea, provocado por la presencia de
implantes de silicona. Este tipo de interferencia puede resultar en problemas
como la no deteccion de osteoporosis postmenopausica, lo que retrasa el inicio
del tratamiento. '

- Necrosis: Resulta de tensién de la piel causada por la presencia del implante o
por trauma quirdrgico. El médico debe evaluar si es necesaria la remocién o,
mas probablemente, la sustitucion del implante.

- Pérdida de la integridad mecanica / falla del producto: En caso de que ocurra
pérdida de la integridad mecanica de! implante gluteo, y segun el grado de
peligro, el paciente podra someterse a una cirugia para sustituirlo. Entre estas

situaciones, pueden citarse el desprendimiento de la pastilla del implante y la

ruptura espontanea de su membrana. &
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Implante de gluteos: PM-612-9

- Respuesta inflamatoria: La presencia de elemento extrafio al organismo,
trauma o un procedimiento quirlrgico inadecuado desencadenan una respuesta
inflamatoria, que puede ser mas o menos intensa. La respuesta intensa puede
causar dolor, rubor, calor local, hinchazoén, entre otros efectos. La inflamacion
también puede ocurrir en forma de granulomas, principalmente debido al
procedimiento de sutura y fijacion del implante. Este efecto puede recibir
tratamiento farmacologico.

- Resultado estético insatisfactorio: Estd asociado a la insatisfaccion de! paciente
y/o del médico con el resultado estético de la cirugia: Algunos probables
resultados estéticos insatisfactorios son: asimetria, cicatrices hipertréficas,
formacién de estrias en la piel, alteracién de la coloracién de la piel, problemas
con el tamafio y/o deformacion del implante, visibilidad/palpabilidad del implante,
entre otros. El médico debe evaluar la mejor medida que debe tomarse; no
necesariamente se hara una intervencion quirirgica para sustituir el implante.

- Ruptura: Aunque es rara, puede ocurrir debido al exceso de esfuerzo al
introducirse el implante, a instrumentos perforantes o cortantes, o a traumas en
el lugar de la implantacién, principalmente durante el acto quirdrgico. Ni siquiera
en estos casos se extravasa el elastémero de silicona.

- Seroma: Acompafiado de edema y dolor, puede ceder con reposo, inmovilizacion
y aplicacion de compresas, y, eventualmente, con drenaje; pero puede llegar a
ser necesaria la remocién del implante. No siempre el seroma es agudo, pues
puede producirse un seroma minimo, continuo y no detectado, que incluso
aparece meses después como “seroma tardio”. También hay “seromas tardios”
de origen desconocido.

- Trombosis: Poco frecuente, suele estar asociada al procedimiento quirtrgico o a
pacientes con obesidad, neoplasias, varices, lesiones ve'nosas traumaticas o
iatrogénicas, pacientes acamados o inmovilizados debidc a enfermedad
sistémica o local en el miembro, cardidpatas, compresiones extrinsecas de la
vena, embarazo y puerperio, uso de anticonceptivos hormonales y existencia de
enfermedades hematologicas. Puede causar el surgimiento de c:c:mplicacione:s/‘ﬁ
locales, lo que torna necesaria la remocion del implante.

- Ulceracién cutanea: La ulceracion cutanea puede ocurrir principalmente debido a
técnica quirtrgica inadecuada. Puede conllevar extrusion del implante, necrosis

de la piel y consecuente retirada del dispositivo.
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La literatura médico-cientifica relata, asimismo, otros efectos adversos; sin
embargo, hasta el momento no hay ninguna comprobacién cientifica de una posible
relacion de causa y efecto entre dichos eventos e implantes de silicona. Algunos
gjemplos son:

- Cancer: El cancer puede causar dafos graves irreversibles, e incluso la muerte
de la paciente. Sin embargo, no se comprobd ninguna relacién entre la
colocacion de los dispositivos de silicona y la ocurrencia de cancer.

- Respuesta inmunolégica: Las enfermedades autoinmunes y del tejido conjuntivo
pueden causar dafios graves irreversibles, e incluso la muérte del paciente. Sin
embargo, en los estudios que hasta este momento se llevaron a cabo no se
encontraron evidencias de que la colocacion de los dispositivos de silicona

origine ninguna de esas dos clases de enfermedades.

Procedimiento Quirargico

Las técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados son necesariamente de
responsabilidad del médico, que debe evaluarlos de acuerdo con su propia capacitacion
y experiencia, observando técnicas actualizadas y aceptables para reducir al minimo las
posibilidades de que se produzcan reacciones adversas. El fabricante dispone de
bibliografia cientifica que se le puede solicitar por intermedio de’ sus representantes o
directamente a la casa matriz. El médico es, asimismo, responsable de cerciorarse de
que su equipo esté adecuadamente capacitado para realizar los procedimientos
médicos requeridos.

El médico debe discutir con el paciente los riesgos potenciales y los beneficios de
la cirugia. Debe, ademas, evaluar con criterio €l tipo de implante, la via de acceso, la

diseccion de la cavidad y la localizacion del implante, teniendo en cuenta las

diferencias anatémicas entre pacientes y las exigencias clinicas y estéticas de cada
caso. &'

Debe dar atencién especial a la minimizacién del riesgo de efectos adversos. La
planificacién de la cirugia debe efectuarse de manera tal que permita la comprension
cabal y el consentimiento del paciente.

Hay diferentes vias de acceso para introducirse implantes gliuteos, tales como la

incision simple en la linea media del pliegue intergliteo sobre el sacro, una incision uni

L
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Implante de glateos: PM-612-

o bilateral en la regién superior del gliteo, una incision intergittea preservando el
ligamento sacrocutaneo, o una incision uni o bilateral en el infraglutec. En lo que a
posicionamiento del implante se refiere, hay tres posibilidades: retromuscular,
inframuscular y retrofascial.

Multiples factores influyen en la seleccién de la via de acceso y de la localizacion
del implante, pues cada paciente presenta diferencias anatémicas que pueden
adecuarse a una o mas opciones.

Cabe al médico elegir la técnica mas adecuada a cada paciente.

Se recomienda una hemostasia meticulosa durante ta cirugia a fin de reducirse las
posibilidades de hematoma y seroma postoperatorios. Debe controlarse antes de Ia
implantacién el sangrado excesivo y/o persistente. .

El médico debe tener siempre un producto reserva disponible durante los
procedimientos quirurgicos.

Se sugiere el control clinico anual.

Riesgos de interferencia reciproca

Puede ocurrir interferencia en examenes de densitometria mineral 6sea. La misma
ocurre cuando los implantes (o artefactos) ocasionan lectura errénea del resultado,
enmascarando la presencia de nodulos o bultos, sefalando tumores inexistentes u
generando resultado distinto al real, aumentandolo o disminuyéndolo. Se relataron
casos aislados que demostraron falso aumento en la densidad mineral 6sea, provocado
por la presencia de implantes de silicona. Este tipo de interferencia puede resultar en
problemas tales como la no deteccion de osteoporosis postmenopausica, lo que retrasa

el inicio del tratamiento.

Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

E!l implante y su embalaje deben estar intactos, de lo contrario no debe
reutilizarse el implante. Sélo puede utilizarse si se encuentra integro, caso contrario
debe ser desechado siguiendo los protocolos adoptados por el hospital o centro de

salud donde se implantan los mimos.
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Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Apertura del Embalaje:

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

- Retirar el embalaje doble del interior de la caja sellada. Examinarlo
cuidadosamente antes de utilizarlo en el quirdéfano; no debe utilizarse el
producto cuyo embalaje presente algun signo de violacion.

- Separar los documentos que acomparian el producto.

- Pegar las etiquetas adhesivas con los datos del producto a las fichas del
hospital y del médico, asi como al historial que se entregara al paciente, de
acuerdo con lo que indican los simbolos.

_ Abrir el blister externo, que da acceso al blister interno estéril que contiene el
producto. Cuidado para no contaminarlo en el exterior del primero.

- Abrir luego el blister interno estéril en el campo quirargico.

- Este producto se suministra estéril y tras sometérselo a pruebas cuidadosas
que garantizan su biocompatibilidad y la ausencia de reacciones en el
organismo. Es posible, aunque sea raro, que se produzcan excepciones
debido a condiciones especificas e individuales que ‘se describen en el
apartado “Efectos Secundarios no deseados’.

- El alto valor dieléctrico de la silicona puede ocasionar cargas electrostaticas,
que atraen particulas det entorno, tales como pelusas en general y talco, por
citar nada mas algunos ejemplos. Los contaminantes externos que se
adhieran a la superficie de la membrana pueden suscitar, reacciones como las
del tipo que causan cuerpos extrafios al organismo, debido al aumento de la
fibrosis y la produccion de fluidos. Por esta razon, resultan sumamente

importantes los cuidados que se toman durante la apertura del embalaje.

RN

Precauciones C—/

El médico debe tener en cuenta lo siguiente al hacer la evaluacion preoperatoria
de sus pacientes:
» Historia reciente de abscesos o tumores en la region del implante, en particular
cancer recurrente o metastasis.
« Inestabilidad psicologica del paciente.

« Historia de sensibilidad a cuerpos extrafios.
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» Antecedentes de alergia severa.

¢ Secuelas de alta exposicion a radiacién ionizante.

« Tejido de cobertura inadecuado en la region del implante.

» Antecedentes de insatisfaccién con la utilizacion de implantes.
+ Enfermedad fibroquistica avanzada.

» Diabetes.

e Problemas cardiovasculares.
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“2013- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14200/10-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
limentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

6%14, y de acuerdo a lo solicitado por G.E.LOMBARDOZZI S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante de gluteos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 Protesis

Marca del producto médico: Silimed

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para cirugias reparadoras o reconstructivas

‘Modelo/s: Implante gluteo- Gel de silicona- Superficie lisa

13900-XXX: 100; 140; 180; 250; 300; 350; 400; 450; 500 cm?; 13901-XXX:

100; 140; 180; 250; 300; 350; 400; 450; 500 cm3, 13910-XXX: 160; 180; 200;

220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm3, 13914-XXX: 160; 180; 200,

220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm3, 13915-XXX: 160; 180; 200;

220; 240; 270; 300; 330; 360; 400; 450; 500 cm3, 13920-XXX: 255; 300; 365;

415; 465; 515; 565 cm3, 13921-XXX: 255; 300; 365; 415; 465; 515; 565 cm3,

13940-XXX: 145; 225; 275; 330; 385; 445; 550 cm3, 13941-XXX: 145; 225;

275; 330; 385; 445; 550 cm3, 13960-XXX: 150; 200; 250; 300; 350; 400; 450;

500; 550 cm?3, 13961-XXX: 150; 200; 250; 300; 350; 400; 450; 500; 550 cm3,

10900-XXX: 100; 140; 180; 250; 300 cm3, 10901-XXX: 100; 140; 180; 250;



A

300 cm3, 10910-XXX: 160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm?3,
10914-XXX: 160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm3, 10915-XXX:
160; 180; 200; 220; 240; 270; 300; 330; 360 cm3, 10921-XXX: 255; 300; 365;
415; 465 cm3, 10924-XXX: 225; 260; 300; 330; 385; 420 cm3, 10925-XXX:
225; 260; 300; 330; 385; 420 cm?, 10940-XXX: 145; 225; 275; 330; 385; 445;
550 cm3, 10941-XXX: 145; 225; 275; 330; 385; 445; 550 ¢cm3

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Silimed Industria de Implantes Ltda.

Lugar/es de elaboracidén: Rua Figueiredo Rocha 374. Vigario Geral- 21.240-660-
Rio de Janeiro, RJ, Brasil

Se extiende a G.E. LOMBARDOZZI S.A. el Certificado PM-612-9, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 3bGCT2[]]3 siendo su .vigencia por cinco (5) anos a

—any

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No© 16 6f 4

Dr. CAREOS CHIALE

Administrador Naclopal
ANMAT.
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