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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007636-23-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007636-23-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CBW S.A.S. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BioPlus nombre descriptivo Relleno Dérmico de Acido Hialurénico Estéril
Absorbible y nombretécnico Jeringas, de Dosis Prefijada, de acuerdo con lo solicitado por CBW S.A.S., con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-20003322-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2902-2 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy 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 rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2902-2
Nombre descriptivo: Relleno Dérmico de Acido Hialurénico Estéril Absorbible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 — Jeringas, de Dosis Prefijada

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

Modelos:

ELHYA ULTRA DEEP (BPLN2-60BC)
ELHYA DEEP (BPLN-27BC)

ELHYA FINE (BPLN-30BC)



ELHYA VITAL (BPB27-31BC)
ELHYA B-Sculpt H (BPL 100-60BC)
ELHYA B-Sculpt S (BPL100-27BC)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El relleno dérmico de &cido hialuronico estéril absorbible paralareparacion de tejidos se usa como una
inyeccién, usando una jeringa en dermis profunda con €l objeto del tratamiento de deformidades del contorno
facial (como el tratamiento de las asimetrias) en caso de pérdida de tejidos por accidente o enfermedad. El
dispositivo (Model o) esta pensado para afiadir volumen aladermisfacial con el objeto del tratamiento de
lipoatrofiafacial.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Meétodo de esterilizacion: Esterilizacion con vapor

Nombre del fabricante:
BIOPLUS CO., LTD

Lugar de elaboracion:
A-#901, #902, #903, #904, #905, #906, #907, 14, Sagimakgol-ro 45beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Republica de Corea
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hipersensible en el medio de la frente después de que el acido hialurénico esté inyectado. E1

paciente debe estar informado de tales peligros que pueden ocurrir.

-. El paciente debe estar consciente que ¢l o ella debe verse con un doctor si la inflamacion dure

mas de 1 semana o surja algiin efecto secundario desconocido. Un doctor debera darle un

tratamiento apropiado.

-. Notifique cualquier tipo de efecto secundario desconocido al fabricante o a la oficina de venta.

-. Etc. Resultados de busqueda de FDA MAUDE, etc.
reaccion alérgica, blanqueamiento, grano ciego , ampolla, vesiculas, quema, celulitis, labios
agrietados, deformacion, depresion, diarrea, malestar, mareo & desmayo, caida & pandeo,
equimosis, embolia & oclusion vascular & trombosis, encapsulacion, dolor de cabeza, herpes,
hiperemia, isquemia, salida de liquido, migracion, moteado & mancha, tilcera bucal, nausea
& vomito, entumecimiento & paralisis, salivacion excesiva, cicatriz, llaga, tirantez, urticarial,
dificultad visual, biopelicula, Fiebre, dafio neural y Neuralgia.

-. Una vacunacion contra el coronavirus después del tratamiento con este producto puede causar

respuestas inflamatorias tardias como Edema, hinchazon facial y inflamacion. Pacientes deben
consultar con un doctor inmediatamente en caso de que una accion adversa ocurra.

7. PRECAUCIONES.
A Un paquete de relleno dérmico es para el uso de un solo paciente. No lo reutilice. No
lo esterilice de nuevo. No lo utilice s1 el paquete esta abierto o danado.
A Como con todos procedimientos transcutaneos, la implantacion ELHYA B-Sculpt H and
ELHYA B-Sculpt S corre riesgos de infeccion.
A La seguridad del uso del relleno dérmico durante el embarazo o a los nifios e infantes no se
ha estudiado.
Ay Los implantes de relleno dérmico deben ser usados con cuidado a los pacientes que estan
recibiendo terapias inmunosupresivas.
A, Pacientes que estan usando sustancias que reducen coagulacion, como aspirinas y
medicamentos antiinflamatorios no esteroides pueden, con cualquier inyeccion, experimentar un
aumento de moretones o hemorragia del lugar inyectado.
A La seguridad y efectividad de la implantacion del relleno dérmico para la aumentacion de
labios no se ha establecido.
Ay Ningun estudio a largo plazo para evaluar la posibilidad de que el relleno dérmico
cause cancer. Peligros potenciales al embrion o al feto no son conocidos en este momento y
puede haber otros riesgos o efectos secundarios que no son conocidos en este momento.
Ay En caso de los productos que incluyen agujas, utilice la aguja proveida con el producto.

A\ En caso de los productos que no tienen aguja, un médico calificado puede elegir y usar el
calibre de aguja que corresponda al relleno. (Agujas recomendadas: 23G, Aguja de pared normal,
25G, aguja de pared extra delgada 20 G canula)

A El doctor o paciente deben reportar cualquier accidente serio relacionado con este

dispositivo a la autoridad competente y la manufacturera.

8. CONTROL DE CALIDAD., Proceso de control de calidad
La efectividad de esterilizacion esta validada. Cultivos microbiologicos se realizan por un aino
para evaluar por la ausencia de bacterias y de patogenos.

9. INSTRUCCIONES DE USO
-. El relleno dérmico esta indicado para ser inyectado en la superficie del tejido subcutaneo para
corregir arrugas de piel de leves a moderadas (como pliegues nasolabiales). Antes del
tratamiento con relleno dérmico, los pacientes deben estar plenamente informados de
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, respuestas al tratamiento,
reacciones adversas y métodos de administracion. Pacientes tppapogy-debogazz-AbNrDURCIie ARGANMAT
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quirtrgicos no vasculares, a menos que su meédico lo prescriba especificamente.

Ay Pacientes deben evitar medicamentos antiinflamatorios no esteroides incluyente aspirina,
durante las dos semanas de procedimientos de tratamiento con ELHYA B-Sculpt H and
ELHYA B-Sculpt S.

A Agentes auxiliares que pueden causar inflamacion al lugar de tratamiento deben ser evitados.
Ay El relleno dérmico no debe ser usado en correcciones de linea periocular o contorneados
glabelares.

A No lo aplique a los pacientes siguientes: pacientes a quienes se les han dado NSAIDs,
inhibidores de agregacion, anticoagulantes, medicamentos inmunodepresores o etc.

A No lo aplique a pacientes con enfermedades alérgicas, autoinmunes, granulomatosa
sarcoides o la endarteritis de Osler.

A, No lo aplique a mujeres embarazadas o lactantes.

Ay No lo aplique ni a nifos ni a adolescentes.

A No lo inyecte en el tejido epitelial.

. ADVERTENCIAS GENERALES

A No aplique el producto a lugares que recientemente han sido tratados con rellenos o con
rellenos no reabsorbidos.

A No lo aplique a otros lugares (por ejemplo, el seno) que la cara.

A No lo inyecte en tendones, musculos o huesos.

A No lo inyecte en vasos sanguineos.

A No lo utilice demasiado.

A No lo aplique a personas que tienen una hipersensibilidad al ingrediente del producto (acido
hialuronico).

A No lo aplique en las pieles inflamatorias o infectada.

Ay No lo utilice en combinacion con tratamiento de laser, desprendimiento quimico o raspado
de piel.

A La seguridad y efectividad del relleno dérmico mas alla de 6 meses no se ha investigado en
ensayos clinicos.

A\ El intervalo recomendado para readministracion del relleno dérmico es de méas o menos 6
meses.

Av La apariencia del producto debe ser revisada antes de su uso y si tiene alguna anormalidad,
no hay que usarlo.

Ay Antes del uso, hay que revisar si la aguja y jeringa tiene algin dafio y si tiene alguna
anormalidad, no hay que usarla.

A Cuando le inyecta al paciente, aplique lentamente una fuerza uniforme sobre el émbolo.

As No utilice el producto después de su fecha de expiracion.

. EFECTOS SECUNDARIOS
El medico tiene que informar al paciente de los efectos secundarios a medio y largo plazo que
pueden ser causados por el uso de este producto.
-. S1 se presiona sobre la parte inyectada, pueden ocurrir inflamaciones como rubefaccion,
edema, hinchazon, moreton, sensibilidad, pruritos, irritacion, hematoma, induracion, masa,
calor, sequedad, enrojecimiento y eritema con picazon y dolor. Estos sintomas pueden durar
aproximadamente | semana.
-. Nodulos o esclerosis, decoloracion y falta de efectos de tratamiento pueden ocurrir en la parte
inyectada.
-. Ha habido reportes con respecto a la formacion de papulas de acné, nodulos no fluctuantes,
blancuras, hiperpigmentacion, respuestas sistémicas a infeccion, que van desde cambios
subclinicos, histologicos a nddulos desfigurados, migracion de material implantado reaccion
inmune y edema Malar.

-. Ha habido reportes con respecto a las ocurrencias de necrosis, absceso éranuloma reaccion
IF-2024-20003322-APN-DVPCY AR#¥ANMAT
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hipersensible en el medio de la frente después de que el acido hialurénico esté inyectado. E1

paciente debe estar informado de tales peligros que pueden ocurrir.

-. El paciente debe estar consciente que ¢l o ella debe verse con un doctor si la inflamacion dure

mas de 1 semana o surja algiin efecto secundario desconocido. Un doctor debera darle un

tratamiento apropiado.

-. Notifique cualquier tipo de efecto secundario desconocido al fabricante o a la oficina de venta.

-. Etc. Resultados de busqueda de FDA MAUDE, etc.
reaccion alérgica, blanqueamiento, grano ciego , ampolla, vesiculas, quema, celulitis, labios
agrietados, deformacion, depresion, diarrea, malestar, mareo & desmayo, caida & pandeo,
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-. Una vacunacion contra el coronavirus después del tratamiento con este producto puede causar
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consultar con un doctor inmediatamente en caso de que una accion adversa ocurra.
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A Como con todos procedimientos transcutaneos, la implantacion ELHYA B-Sculpt H and
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A La seguridad del uso del relleno dérmico durante el embarazo o a los nifios e infantes no se
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Ay Los implantes de relleno dérmico deben ser usados con cuidado a los pacientes que estan
recibiendo terapias inmunosupresivas.
A, Pacientes que estan usando sustancias que reducen coagulacion, como aspirinas y
medicamentos antiinflamatorios no esteroides pueden, con cualquier inyeccion, experimentar un
aumento de moretones o hemorragia del lugar inyectado.
A La seguridad y efectividad de la implantacion del relleno dérmico para la aumentacion de
labios no se ha establecido.
Ay Ningun estudio a largo plazo para evaluar la posibilidad de que el relleno dérmico
cause cancer. Peligros potenciales al embrion o al feto no son conocidos en este momento y
puede haber otros riesgos o efectos secundarios que no son conocidos en este momento.
Ay En caso de los productos que incluyen agujas, utilice la aguja proveida con el producto.

A\ En caso de los productos que no tienen aguja, un médico calificado puede elegir y usar el
calibre de aguja que corresponda al relleno. (Agujas recomendadas: 23G, Aguja de pared normal,
25G, aguja de pared extra delgada 20 G canula)

A El doctor o paciente deben reportar cualquier accidente serio relacionado con este
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8. CONTROL DE CALIDAD., Proceso de control de calidad
La efectividad de esterilizacion esta validada. Cultivos microbiologicos se realizan por un aino
para evaluar por la ausencia de bacterias y de patogenos.
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-. El relleno dérmico esta indicado para ser inyectado en la superficie del tejido subcutaneo para
corregir arrugas de piel de leves a moderadas (como pliegues nasolabiales). Antes del
tratamiento con relleno dérmico, los pacientes deben estar plenamente informados de
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, respuestas al tratamiento,
reacciones adversas y métodos de administracion. Pacientes tppapogy-debogazz-AbNrDURCIie ARGANMAT
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implantaciones de “retoque” pueden ser requeridas para conseguir y mantener correcciones
maximas.

-. Una historia clinica completa, incluyente alergias, debe ser obtenida para determinar si el
paciente es un candidato apropiado o no por el tratamiento ELHYA B-Sculpt Hand ELHYA
B-Sculpt S.

-. Las deficiencias de tejido blando deben caracterizarse con respecto a la etiologia, la
distensibilidad, el estrés del lugar y la profundidad de lesion. Dependiendo del tipo de piel,
resultados mejores se logran cuando el defecto es facilmente distensible y correcciones pueden
ser visualizados por manipulaciones manuales(estiramiento) de la piel. Se recomiendan
fotografias de pretratamiento.

-. Si el lugar de inyeccion es susceptible a infeccion de herpes, el paciente puede tomar agentes
profilacticos antivirales. La anestesia topica o inyectable puede ser usada para controlar el dolor
durante y después de la inyeccion, especialmente si el lugar es particularmente sensitivo a
puncién con aguja o aumento subdérmico en volumen tisular, por ejemplo, la rehabilitacion de
labios atroficos. Inyecaines subcutaneas de anestes local, como  Xylocaie® (Hocae HCI)
sm Wydase® (hyaluromdase) tambén han  glo usadas al lugar denyecan o como un

bloqueo del nerwa para preparar el lugar expsamente, Sel drea a tratar es extensto, aijjanos
pueden optar por admmstrar un bloque de nerw reginal para pernfiel maxno contorneado y
marpulacin del tedo gando lanyecein. Este acercamiento puede ser usado también a los
pacientes que muestran alta sensibilidad al dolor.

-. Después de asegurar que el paciente haya lavado el area de tratamiento con jabon y agua, el
area debe ser limpiado con alcohol u otro antiséptico. Antes de inyectar relleno dérmico, apriete
el émbolo hasta que el producto salga de la aguja.

-. El relleno dérmico se administra, usando una aguja de calibre de pared delgada. La técnica de
inyeccion con respecto al angulo y orientacion del bisel, la profundidad de inyeccion y la cantidad
administrada puede variar. La técnica de hilo lineal, la inyeccion de puncion serial o la
combinacion de las dos se han usado para obtener resultados optimos. Si el relleno dérmico se
inyecte demasiado superficialmente, eso puede terminar en bultos y/o decoloracion
visible. El relleno dérmico debe ser aplicado en la superficie de tejido subcutaneo.

-. Inyecte relleno dérmico aplicando una presion uniforme sobre el émbolo mientras reitre
lentamente la jeringa hacia atras. La arruga debera ser levantada y eliminada al terminarse la
inyeccion. Es importante que se pare la inyeccion justo antes de retirar la aguja para evitar la
salida de material o que se quede demasiado superficial en la piel.

-. Corrija solamente el 100 por ciento del efecto de volumen deseado. No haga una correccion
excesiva. El grado y duracion de la correccion depende del caracter del defecto tratado, el estrés
tisular en el lugar de implante, la profundidad del implante en el tejido y la técnica de inyeccion.
Defectos visiblemente endurecidos son dificiles de corregir.

-. S1 ocurre un blanqueamiento inmediato, la nyeccion debe ser parada y el area tiene que ser
masajeada hasta que vuelva a tener su color normal.

-. Completa la inyeccion, el lugar tratado debe ser masajeado con suavidad para que se conforme
al contorno de los tejidos circundantes. Si una correccion excesiva ha ocurrido, masajee el area
entre sus dedos o contra un hueso superficial subyacente para obtener un resultado 6ptimo.

-. S1 la arruga necesita mas tratamientos, el mismo procedimiento debe repetirse hasta que un
resultado satisfactorio sea logrado. Con pacientes quienes tienen hinchas localizadas, a veces es
dificil determinar el grado de correccion al momento del tratamiento. En tales casos, es mejor
invitar al paciente a una sesion de retoque 1 o 2 semanas después.

- Pacientes pueden tener reacciones leves a moderadas en el lugar de inyeccion, las que son
resueltas generalmente en unos dias. Si el area tratada se hinca inmediatamente tras la inyeccion,
pueden poner una compresa de hielo al lugar por un corto periodo.

-. Después del primer tratamiento (de 1 a 2 semanas después), un tratamiento adicional de

relleno dérmico puede ser necesitado para obtener el nivel deseado de correccion. El Brado de
IF-2024-20003322-APN-DVPCY ARZANMAT
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necesidad de un tratamiento adicional puede variar de paciente a paciente y depende de varios
factores como severidad de arruga, elasticidad de la piel y espesor dérmico del lugar de
tratamiento.

-. El médico debe instruir al paciente para que le notifique cualquier evidencia de problemas
posiblemente asociados con el uso de relleno dérmico.

10. COMO SE SUMINISTRA
-El relleno dérmico se suministra en jeringas individuales de tratamiento y se empaca por un
solo paciente, listo para ser inyectado (implantacion). Los contenidos de la jeringa son estériles
y apirogenos. Las marcas de volumen en la jeringa son solamente de referencia.

[Almacenamiento |

Los implantes de relleno dérmico deben ser almacenados a la temperatura estandar del
refrigerador (1-25°C). No lo congele. Aunque el relleno dérmico no se transporta en
refrigeracion, esta exposicion limitada a la temperatura ambiental no afecta significativamente ni
la eficacia del producto ni su vida util. La fecha de expiracion del relleno dérmico esta escrita en
la etiqueta del paquete.

[Esterilizacion]
El relleno dérmico se empaca para un solo paciente. No lo reutilice. No lo utilice si el paquete

esta abierto o daiiado.

11. Descripcion de los simbolos de la etiqueta de la caja

Nim. | Simbolo usado Descripcion

1 Simbolo de‘Fabricante’

Simbolo de ‘Representante autorizado
en la CE’

Simbolo de “Uso por’

Simbolo de ‘Cuidado’

Simbolo de ‘No lo reutilice’

@b ke

6 LOT Simbolo de ‘Cédigo de lote’

~]

L
E
==

Simbolo de ‘Esterilizacion con vapor’

3 c € Simbolo de ‘““Marcado CE Aprobado
2195 por SZUTEST’

Simbolo de ‘Lea las instrucciones de

4 [:Ei] uso’

10 @ Simbolo de ‘No lo utilice si el paquete
de unidad esta abierto o datiado’

11 . /ﬂ/ e Simbiolo de ‘limite de temperatura’

12 ? Simbolo de ‘Mantener seco’

13 Ne< Simbolo de ‘Mantener lejos de la luz

. N\ solar’

IF-2024-20003322-APN-DVPCY ARFANMAT
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14 Simbolo de “No lo reesterilice.

15 Simbolo de “Nombre de modelo”

16 Simbolo de ‘“Marcado KFDA GMP’
17 Simbolo de “NO USAR GARFIOS”
18 Simbolo de “ESTE LADO ARRIBA”
19 Simbolo de “FRAGIL”

20 Simbolo de “Mantener seco”

Fecha de Emision: 3 de noviembre de 2022 [Rev. 1]

Contacte el servicio al cliente BIO PLUS para informacion adicional, para realizar un
pedido o para notificar reacciones adversas.

E Representado en la CE por BIOPLUS CO., LTD
KTR Europe GmbH

Mergenthalerallee 77, Eschborn, Hessen,65760, Germany
Tel. +49(0)6196887170

“ Manufacturado por BIOPLUS CO., LTD

A-#901, #902, #903, #904, #90S, #906, #907, 14, Sagimakgol-ro 45beon-gil, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tel: 82-31-742-1898 Fax: 82-31-731-1897

CE Organismo notificado
Szutest Uygunluk Degerlendirme Anonim Sirketi
[Nimero de organism notificado : 2195]

Tathsu Mahallesi, Akif Inan Sk. No:1, 34774 ﬂmraniyefistanbul, Turkey

(€.

Firmado digitalmente por: Firmed82digidlsdaaterpolpV PCY AR#FANMAT
CORONEL Sandro Fabiolo GAGLIANO Hernan Dario
Fecha y hora: 07.02.2024 15:13:19 Fecha y hora: 07.02.2024 15:15:55
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-22206062-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007636-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007636-23-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2902-2
Nombre descriptivo: Relleno Dérmico de Acido Hialurénico Estéril Absorbible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 — Jeringas, de Dosis Prefijada

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

Model os;
ELHYA ULTRA DEEP (BPLN2-60BC)



ELHYA DEEP (BPLN-27BC)
ELHYA FINE (BPLN-30BC)
ELHYA VITAL (BPB27-31BC)
ELHYA B-Sculpt H (BPL 100-60BC)
ELHYA B-Sculpt S (BPL100-27BC)

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El relleno dérmico de &cido hialurénico estéril absorbible parala reparacién de tejidos se usa como una
inyeccion, usando una jeringa en dermis profunda con €l objeto del tratamiento de deformidades del contorno
facial (como el tratamiento de las asimetrias) en caso de pérdida de tejidos por accidente o enfermedad. El
dispositivo (Model o) esta pensado para afiadir volumen aladermisfacial con el objeto del tratamiento de
lipoatrofiafacial.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizacion con vapor

Nombre del fabricante:
BIOPLUSCO.,LTD

Lugar de elaboracion:
A-#901, #902, #903, #904, #905, #906, #907, 14, Sagimakgol-ro 45beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2902-2 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007636-23-2
N° Identificatorio Tramite: 53485

AM
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