COMUNICADO OFICIAL

SociepAD VENEzoLANA DE CIRUGIA PLASTICA,

ReconstrucTiva, EstéTica Yy MaxiLoraciaL (SVCPREM)

La SVCPREM con motivo a las informaciones emanadas de la Autoridad Sanitaria
de la Republica Francesa en el pasado mes de diciembre, relacionadas con la confirmacion
del cambio en la composicion del silicon autorizado por el Ministerio de Salud para los
implantes mamarios PIP por el laboratorio Poly Implant Prothese, y a la recomendacion
de retirar estos de las pacientes en ese Pais, desea expresar su posicion.

Los implantes PIP fueron certificados por la Autoridad Sanitaria Francesa y la
Comunidad Europea por mas de quince afios. Como material de exportacién logré acceder
a los mercados de numerosos paises de Europa y América, logrando aprobar las
evaluaciones sanitarias. En la Republica Bolivariana de Venezuela fueron debidamente
registrados en la Divisidon de Contraloria Sanitaria del Ministerio Popular.

En el primer trimestre del afio 2010 las autoridades Francesas confirmaron un
incremento de rotura de los implantes PIP, motivo por el cual realizaron una inspeccién
técnica en el Laboratorio y como medida preventiva se suspendié la produccion vy
comercializacidn de los implantes. No tenemos certeza de la fecha en la cual se realizaron
modificaciones en la composicién del silicon y si esas modificaciones fueron en todos los
implantes o en determinados lotes.

Después de mas de 1 afio, especificamente en diciembre del 2011 la Agencia
Francesa de Seguridad Sanitaria de Productos para la Salud (AFSSAPS) luego de realizar
multiples analisis fisicoquimicos y de tolerancia bioldgica, detectd variaciones en los
siguientes parametros: 1.- “"Test de Elongacidn™ el cual demostré un nivel de rotura

elevado por déficit de elasticidad; 2.- "Test de Irritacidn Sub dérmica™ que demostré que

el gel podia conducir a reacciones inflamatorias. 3.- No se demostré que el gel tuviera
efectos citotoxicos (dafio celular) o Genotdxicos (alteraciones del ADN). 4.- El Instituto



Nacional de Cancer de Francia concluyd, que NO estaba aumentado el riesgo de cancer
mamario en mujeres con implantes PIP.

La SVCPREM, basada en los estudios cientificos reportados por la Agencia
Francesa, hace las siguientes consideraciones y recomendaciones:

1.- A las pacientes portadoras de implantes PIP, realizar una visita a su cirujano plastico
tratante, quien debera ser la Gnica persona con competencia para indicar algliin examen
complementario (eco mamario, y/o resonancia magnética) después de un examen fisico.

2.- En todos los casos en que exista sospecha clinica o radiolégica de rotura del
implante, independientemente de su marca, se debe proceder a la remocion del mismo;
y a su remplazo, si asi lo desea la paciente.

3.- En el caso particular de pacientes que manifiesten su deseo de retirarse los implantes
de marca PIP aun encontrandose asintomaticas y sin evidencias de rotura de los
mismos, se debe proceder a su retiro en una intervencion ELECTIVA debidamente
programada y nunca como una emergencia. Antes de la cirugia se debe documentar con
un eco mamario.

Finalmente, la SVCPREM en representacion de sus agremiados, desea llevar un
mensaje de tranquilidad a la familia Venezolana. A la luz de la informacién que
procesamos al momento no existe situacién de riesgo a la salud para una persona
portadora de implantes PIP. La SVCPREM le garantiza que su Junta Directiva y la Comisién
nos mantendremos vigilantes de la informacion emanada por los organismos técnicos y
cientificos de salud, mundiales y regionales, a manera de difundir una informacién seria y
responsable. En tanto, ponemos a la orden del publico en general, colegas y agremiados el
portal de la SVCPREM http://www.sociedadcirugiaplasticavenezolana.org y nuestro
email info@sociedadcirugiaplasticavenezolana.org para cualquier comunicacion referente e
informacidn pertinente. Asimismo, invitamos para el dia sdbado 28 de enero, a las 10 am

en el Auditorio del Colegio de Médicos del Distrito Metropolitano, en Santa Fe Norte,
Caracas, a todas aquellas personas que tengan dudas e inquietudes, que tengan que ver
con esta situacion, para aclarar todo lo relacionado con los implantes PIP.
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