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BUENOS AIRES, 15 ABR 20”

VISTO el Expediente NO 1-47-15743/10-3 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugia Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto medico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn 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
80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
MARA nombre descriptive Implantes mamarios rellenos de gel de siliconas y
nombre técnico Protesis de mamas de acuerdo a lo solicitado, por Cirugia
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 141 y 120 a 124 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrahte de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1231-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 50°- La vigencia del Certificadoe mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.,
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente

Diqusicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

.
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Expediente N¢ 1-47-15743/10-3
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 699 ......

Nombre descriptive: Implantes mamarios rellenos de gel de siliconas

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-161- Protesis de Mamas
Marca de los modelos de los productos médicos: MARA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: aumento y/o reconstruccion mamaria.

Modelos:

Superficie lisa perfil alto

Superficie lisa perfil bajo

Superficie texturizada perfil alto

Superficie texturizada perfil bajo

en sus diferentes volumenes

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EMSI Biomedical

Lugares de elaboracion: ZA La Gobette, 60540 Puiseaux, Le Hauberger,

Francia.
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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©

......... 269.9..
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-15743/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2699 , Y de acuerdo a lo solicitado por Cirugia Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes mamarios rellenos de gel de siliconas

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-161- Prétesis de Mamas
Marca de los modelos de los productos médicos: MARA

Clase de Rijesgo: Clase III

Indicacion autorizada: aumento y/o reconstruccion mamaria.

Modelos:

Superficie lisa perfil alto

Superficie lisa perfil bajo

Superficie texturizada perfil alto

Superficie texturizada perfil bajo

en sus diferentes volimenes

Periodo de vida util: S afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EMSI Biomedical

Lugares de elaboracion: ZA La Gobette, 60540 Puiseaux, Le Hauberger,

Francia.
Se extiende a Ciru‘?ia Argentina S.A. el Certificado PM-1231-17 en la Ciudad de
9 ABR 2011

BUENOS AIF€S, @ .ovverrrvermiersirmemininns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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INSTRUCCIONES DE USO:

IMPLANTES MAMARIOS ESTERILES RELLENOS DE GEL DE SILICONAS
MARA

Descripcidn:
Los implantes MARA son de silicona en gel prellenados disefados para el aumentc mamario y

la cirugia de reconstruccion.

Todos los materiales, incluyendo las materias primas utilizadas en la fabricacién de los
productos Mara son elaborados siguiendo las normas GMP definidas en 21CFR, parte 820 y
estan disenados y probados para cumplir los requisitos de la Norma SO 10993 de
biocompatibilidad.

El recubrimiento de los implantes esta fabricado con capas de siliconas elastoméricas y gel de
silicona que es utilizado para Henar los implantes, que resulta seguro y estéticamente agradable.
Kyeron ofrece una amplia gama de medidas que van desde los 120 cm3 a 580 cm3 en el bajo,
alto 0 muy alto perfil, con superficie lisa 0 con textura.

Producto esterilizado con Oxido de Etileno.

indicaciones:
- Para aumento de mamas con fines estéticos.
- Para reconstruir las mamas.
- Para sustituir un implante fracasado o un implante antiguo.

Acciones:
Los implantes mamarios MARA estan indicados para el aumento de mamas con fines estéticos,
Para reconstruir las mamas, Para sustituir un implante fracasado o un implante antiguo.

instrucciones para el Uso:

Los pacientes deben ser informados sobre el procedimiento quirargico. Los implantes pueden
ser colocados detras del tejido del pecho, delante o detras del musculo del pecho y el implante
puede ser insertado por sitios de incision diferentes. La cirugia debe ser realizada con anestesia
general. El riesgo de hematoma, infecciébn o necrosis es posible en este procedimiento. Como
con cualquier herida, esto requiere y puede conducir a perturbaciones.

Los pacientes deben hablar con su cirujano de cualquier cirugia anterior, infecciones,
enfermedades psicolégica, pecho dolorosos “cisticos”, una historia repetida de cancer de pecho
u ofro cancer que se ha extendido, o cualquier medicina que puede haber sido tomada que
pueda interferir con la coagulacion sanguinea.

Contraindicaciones:

La implantacion de implantes de pecho lleva los riesgos especificos que pueden conducir a la
cirugia de revision o retiro posible de los implantes. Los pacientes deben ser advertidos que los
implantes no son dispositivos para toda la vida. En realidad este periodo de tiempo depende de
factores que estan fuera de control de fabricante incluyendo et procedimiento que se ileva a
cabo para hacer el implante, la anatomia y estado de salud del paciente, el comportamiento y
actividades que lleva a cabo el paciente, |la posibilidad de Hlegada de posibles complicaciones.
Por lo tanto el implante de por vida no puede ser garantizado. Sin embargo todos los estudios de
epidemiologia sobre productos similares a los impilantes fabricados por EMS! Biomedical han
demostrado que por lo menos duran 10 afios.
Se debe prevenir a los pacientes que el implante de protesis mamarias lley riesgos

Miiam Patricia
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Advertencias: '
La implantacion de implantes de pecho lleva los rnesgos especificos que pueden conducir a la
cirugia de revision o retiro posible de los implantes. Los pacientes deben ser advertidos que los
implantes no son dispositivos para toda la vida. En realidad este periodo de iempo depende de
factores que estan fuera de control de fabricante incluyendo €l procedimiento que se lleva a
cabo para hacer el implante, la anatomia y estado de salud del paciente, el comportamiento vy
actividades que lleva a cabo el paciente, ia posibilidad de llegada de posibles complicaciones.
Por lo tanto el implante de por vida no puede ser garantizado. Sin embargo todos los estudios de
epidemiologia sobre productos similares a los implantes fabricados por EMSI Biomeical han
demostrado que por lo menos duran 10 afos.

Se debe prevenir a los pacientes que el implante de protesis mamarias Heva los riesgos
especificos que pueden conducir a la cirugia revisidon y €l posible retiro de la prétesis.

Ruptura del implante

Los implantes se pueden romper/desinflar por el dafio ocasionado por instrumentos quirirgicos,
envejecimiento del implante, corriraccién capsular, trauma o actividad fisica intensa. Esto podria
conducir a cirugia de revisidon o retiro de los implantes. Dos tipos de rupturas pueden ocumnir: la
ruptura intra-capsular (pequefas cantidades de gel se quedan en la capsula peri prostética) y la
ruptura extra-capsular. £n el ultimo caso, es importante hacer diferencia entre la difusion de las
pequenas cantidades de gel (nodulc de silicona) o una ruptura significativa (siliconoma en los
tejidos circundantes). Debido a gue la ruptura encapsulada es una complicacion que podria no
ser vista, es importante consultar al cirujano en caso de impacto o presion fuerte (caida,
puntapié, accidente, etc).

Contraccién capsular

l.a formacién de una capsula de tejido fibroso alrededor de un dispositivo implantado es una
respuesta fisiologica normal. La concentracion fibrosa capsular permanece como una
complicacién comun después de una cirugia de implante mamario. El implante es rodeado por la
contractura fibrosa capsular que progresivamente se va endureciendo y comprimiendo el
impiante. Los grados de contraccion de la cépsula fibrosa variarn. El endurecimiento puede ser
mas o menos prominente y puede hacerse desagradable y deformar un implante. Una cirugia de
revision puede ser necesaria.

Pliegues

Pueden producirse pliegues palpables y hasta visibles. Esto puede causar la aclaracidon y la
erosion del tejido adyacente y protuberancia del implante. Los pliegues también pueden
ocasionar una falla en la arruga dei pliegue y la ruptura del implante

Asimetria
La asimetria puede ser ocasionada por ciertos factores como la concentracion capsular, €l
desplazamiento del implante después de un impacto, o una anatomig desigual del paciente.

Amamantamiento

Los implantes mamarios pueden complicar ia interpretacion de imagenes mamograficas por
obscurecer algun tejido subyacente. Los pacientes deberian informar g sus radidlogos de la
presencia, tipo y colocacion de implantes. El cirujano debe hablar con cada paciente sobre la
necesidad de realizar estudios mamograficos antes de realizar la cirugia de implantes como un
estudio apropiado de acuerdo a la edad e historia medica del paciente.

CAncer de mama

Ninguna publicacion cientifica ha mostrado un aumento del riesgo de cancef después de la
implantacion.

J\;J . Ménig&1_ Roberto
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Complicaciones con siliconas
Segin estudio cientificos, la mujeres con implantes mamarios en general no tiene un mayor
riesgo para enfermedades de tejido autoinmune o conectivo.

Precauciones:

- Es recomendable, consultar al cirujano, para evaluar la integridad del implante y el
método usado para dicha evaluacion..

- Después de la implantacidon se recomienda no realizar actividades vigorosas por unos
cuantos meses.

- Es recomendable, en todo momento, ios masajes vigorosos del &rea donde se encuentra
el implante

- Se debe consultar a un medico 0 un farmacéutico antes del empleo de medicina topica
(E}. Esteroides) en el drea del pecho.

- Se debe consultar a un medico para realizar {a revision normal que permita detectar el
cancer de mama.

- Cualquier cirugia prevista en el area de los pechos debe ser informada al cirujano.

- Los pacientes deben tener cuidado de no pinchar el area donde se encuentra el implante
{para la inyeccion, la acupuntura y ei tatuarse, o por casualidad) ya que esto fisicamente
podria dafar el implante.

- El paciente debe llevar su tarjeta de paciente en todo momento para facilitar |a asistencia
medica en caso de urgencia (p. ej. En caso de accidente de trafico)

Reacciones Adversas:

Ruptura del impiante

Los implantes se pueden romper/desinflar por el dafic ocasionado por instrumentos quirirgicos,
envejecimiento del impiante, contraccidn capsular, trauma o actividad fisica intensa. Esto podria
conducir a cirugia de revisién o retiro de los implantes. Dos tipos de rupturas pueden ocurrir: |a
ruptura intra-capsular {pequeflas cantidades de gel se quedan en la capsula peri prostética) y la
ruptura extra-capsular. En el ultimo caso, es importante hacer diferencia entre la difusion de las
pequefas cantidades de gel {nddulo de silicona) o una ruptura significativa (siliconoma en los
fejidos circundantes). Debido a que la ruptura encapsulada es una complicacion que podria no
ser vista, es impeortante consultar al cirujano en caso de impacto o presion fuerte (caida,
puntapié, accidente, efc).

Contraccién capsular

La formacidon de una capsula de tejido fibroso airededor de un dispositivo impiantado es una
respuesta fisioldgica normmal. La concentracién fibrosa capsular permanece como una
complicacién comun después de una cirugia de implante mamano. El implante es rodeado por ia
contractura fibrosa capsular que progresivamente se va endureciendo y comprimiendo el
implante. Los grados de contraccion de la capsula fibrosa vartan. El endurecimiento puede ser
mas 0 menos prominente y puede hacerse desagradable y deformar un implante. Una cirugia de
revision puede ser necesana.

Pliegues
Pueden producirse pliegues paipabies y hasta visibles. Esto puede causar la aclaracion y la
erosién del tejido adyacente y protuberancia del implante. Los pliegues también pueden
ocasionar una falla en la arruga del pliegue y la ruptura del implante

Asimetria
La asimelria puede ser ocasionada por ciertos factores como la concen capsular, el
desplazamiento del implante después de un impacto, 0 una anatomia desigual del paciente.

Amamantamiento
Los implantes mamarios pueden complicar la interpretacién de imagenes mamograficas por
obscurecer algin tejido subyacente. L.os pacientes deberian informar a sus radidiogos de la
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presencia, tipo y colocacion de implantes. El cirujano debe hablar con cada paciente sol
necesidad de realizar estudios mamograficos antes de realizar la cirugia de implantes como un
estudio apropiado de acuerdo a la edad e historia medica del paciente.

<%
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Céancer de mama
Ninguna publicacion cientifica ha mostrado un aumento del riesgo de cancer después de la
implantacion.

Complicaciones con siliconas
Segun estudio cientificos, fa mujeres con implantes mamarios en general no tiene un mayor
riesgo para enfermedades de tejide autoinmune o conectivo

Modelos:

Tipo RLT

Este implante de alta calidad es de un perfil bajo (el mas pequefio de proyeccion), es un
implante redondo y tiene una superficie con textura optima.

RLT esta disponible en una amplia gama de tamaros diferentes; Volimenes: 120, 180, 220,
240, 280, 300, 320, 400, 420, 440 cc

Proyeccion: 2,6 a 3,6 cm

Diametro: 8,8 a 14,5cm

Tipo RHT

Este implante de alta calidad es de un alto perfil {(media de la proyeccion), es un implante
redondo y tiene una superficie con textura optima.

RHT esta disponible en una gama completa de extrema todos los tamafios; Voldmenes: 200,
220, 240, 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400, 460, 500 y 580 cc.

Proyeccion: 4,1 a 5,2 cm.

Diametro: 9, 8 a 14, cm.

Presentacion:
Los impiantes relienos de gel Mara son embalados en un doble puoch.
Estos pouch estan compuestos de:

- Una hoja transparente superior hecha de papel grado medico. Esto permite una
identificacion rapida del contenido. En él figura el rotulado donde contiene las
indicaciones necesarias de identificacion del mismo: designacion, codigo de articulo,
fecha de fabricacion.

- Una hoja opaca inferior muy resistente y adaptada a la esterilizacion por oxido de etileno.

Los implantes MARA reiienos de gel se presentan en envases esfériies y por unidad.

Conservacion
Conservar en su envase original para mantener la esterilidad.

Almacenamiento
Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, alejado de la
humedad, de ia luz solar y de fuentes de calor.

Fabricado por:
EMSI Biomedical
ZA |.a Gobette
60540 Puiseaux Le Hauberger -
France

Distribuido por:

Kyeron

Dr. Benthemstraar 49, 7514 CL Enschede

P.O. Box 1069, 7500 BB Enschede o

% |. Roberte
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THE NETHERLANDS

Importado por: CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Fonrouge 2276 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires

D.T.: Monica Roberto — Matricula 13.305
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IMPLANTES MAMARIOS ESTERILES RELLENOS DE GEL DE SILICONAS

M
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MARA

Importado por: CIRUGIA ARGENTINA S.A.
Fonrouge 2276 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Legajo N° 1231

Lote: Fecha de Fabricacién:
Validez: 59 meses Producto esterilizado con Oxido de Etileno
Condicién de Venta exclusivc a profesionales e Instituciones sanitarias

Indicaciones:
- Para aumento de mamas con fines esiéticos.
- Para reconstruir las mamas.
- Para sustituir un implante fracasado ¢ un implante antiguo.

Instrucciones para ef Uso:

Los pacientes deben ser informados sobre el procedimiento QuirGrgico. Los implantes pueden
ser colocados detras dei tejido del pecho, delante o detras del misculo del pecho y el implante
puede ser insertado por sitios de incisidn diferentes. La cirugia debe ser realizada con anestesia
general. Ei riesgo de hematoma, infeccién o necrosis es posible en este procedimiento. Como
con cualquier herida, esto requiere y puede conducir a perturbaciones.

Los pacientes deben bhablar con su cirujano de cualquier cirugia anterior, infecciones,
enfermedades psicoiégica, pecho dolorosos “cisticos”, una historia repetida de cancer de pecho
u otro cancer que se ha extendido, o cualquier medicina que puede haber sido tomada que
pueda interferir con ia coagulacién sanguinea.

Advertencias y/o precauciones: Ver instructivo adjunto

Conservacion
Conservar en su envase original para manterier la esterilidad.

Aimacenamiento
Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, alejado de ia
humedad, de la luz solar y de fuentes de calor.

Fabricado por:

EMSi Biomedical

ZA La Gobette

80540 Puiseaux Le Hauberger
France

Distribuido por:

Kyeron

Dr. Benthemstraart 49, 7514 CL Enschede
P.C. Box 1069, 7500 BB Enschede

THE NETHERLANDS

D.T.: Ménica Roberto — Matricula 13.305
Producto autorizado por La ANMAT: PM-1231-17
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