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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7989-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003483-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003483-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionesM Y A TECHNOLOGY S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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;
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 HIDROXIFILL nombre descriptivo Relleno Dérmico de Hidroxiapatita de Calcio y
nombre técnico, Materiales para Reconstruir Tejidos , de acuerdo con lo solicitado por M Y A TECHNOLOGY
S.A., con los Datos I 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-2022-105709737-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2497-6 ", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica 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

PM: 2497-6
Nombre descriptivo: Relleno Dérmico de Hidroxiapatita de Calcio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiaes para Reconstruir Tejidos

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

Model os:
HIDROXIFILL

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El dispositivo es un implante inyectable indicado para la cirugia plasticay reconstructiva, incluyendo e aumento
del tejido blando dérmico y subdérmico profundo del area facial y también esta destinado a la restauracion y/o



correccion de los signos de pérdida de grasa facial (lipoatrofia) en personas con €l virus de la inmunodeficiencia
humana.

Periodo de vida ttil: 3 ANOS DESDE SU FABRICACION
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Envase con 1 jeringa conteniendo 1,25 ml de Hidroxifill y 2 agujas
Envase con 2 jeringas conteniendo ¢/u 1,25 ml de Hidroxifill y 4 agujas

Método de esterilizacion: Vapor Himedo

Nombre del fabricante:
Dr.Korman Laboratories Ltd.

Lugar de elaboracion:
23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, |srael

Expediente N° 1-0047-3110-003483-22-6
N° Identificatorio Tramite: 39586
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ANEXO Il B

HIDROXIFILL
PROYECTO DE ROTULO

Razén social del fabricante: Dr. Korman Laboratories Ltd.

Direccion del fabricante y lugar de elaboracion: 23 Yosef Levi Str., 2751123 Bialik

Kiryat, Israel.
Razén social del importador: MY A TECHNOLOGY S.A.
Direccion del importador: Echeverria 4774.- C.A.B.A.

E-mail: info@myatechnologysa.com.ar

Tel: (+54 11) 4523-4643

Producto: Hidroxifill

Descripcién: Relleno dérmico de Hidroxiapatita de Calcio
Marca: HIDROXIFILL

Lote:XXXX

Fecha de fabricacion:XXXX Fecha de vencimiento:XXXX

Producto Estéril. Esterilizado por Vapor. No reutilizar. No re-esterilizar. Leer las

instrucciones de uso previo a su empleo.

Contenido: Este caja contiene jeringa precargada conteniendo 1,25 ml de

Hidroxifill y agujas 27G %’
Conservacion: en lugar fresco y seco (15-32°C). Preservar de la luz solar

Advertencias: No utilizar si el envase esta abierto o deteriorado. Este producto debe

ser exlusivamente utilizado por profesionales médicos.

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Director Técnico: Farm. Pablo A. Kohan. M.N. 11.841

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. PM 2497-6
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HIDROXIFILL. INSTRUCCIONES DE USO

Razon social del fabricante: Dr. Korman Laboratories Ltd.

Direccion del fabricante y lugar de elaboracion: 23 Yosef Levi Str., 2751123 Bialik
Kiryat, Israel.

Razén social del importador: MY A TECHNOLOGY S.A.

Direccion del importador: Echeverria 4774.- C.A.B.A.

Descripcién: Relleno dérmico de Hidroxiapatita de Calcio

Marca: HIDROXIFILL

Producto Estéril. Esterilizado por vapor. Producto de un solo uso
Conservacién: en lugar fresco y seco. Preservar de la luz solar
Advertencia: No utilizar si el envase unitario esté abierto o deteriorado

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Director Técnico: Farm. Pablo A. Kohan. M.N. 11.841

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. PM 2497-6

Descripcion:

HydroxyFill es un implante dérmico estéril, opaco, inyectable, semisdlido, no

pirogénico, viscoso, sin latex y biodegradable.

HydroxyFill consiste en microesferas sintéticas de Hidroxiapatita de Calcio,
suspendidas en un gel portador acuoso y se suministra en una jeringa de vidrio
graduada precargada.

Composicion:

Hidroxifill contiene un 55,7 % P/P de microesferas de Hidroxiapatita de Calcio de 24-45
micrones de diametro. Los excipientes son: Glicerina, Carboximetil Celulosa (CMC)
sodica, y Buffer fosfato.

Uso previsto y funcionamiento:
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HydroxyFill esta indicado para la cirugia plastica y reconstructiva, incluyendo el aumento
dérmico profundo y subdérmico de los tejidos blandos de la zona facial y también esta
destinado a la restauracion y/o correccion de los signos de pérdida de grasa facial

(lipoatrofia) en personas con el virus de la inmunodeficiencia humana.
Modo de uso:
Antes de utilizar:

Inspeccione cuidadosamente todas las piezas y el contenido de la jeringa para

comprobar que no estén danadas o tengan un aspecto sospechoso.-

Pueden ser necesarios tratamientos posteriores para obtener resultados 6ptimos. Deje
pasar al menos siete dias entre los tratamientos, para poder evaluar eficazmente el

resultado de la implantacion.
Antes de empezar:

Manipule el producto de acuerdo con las practicas médicas habituales y la normativa
local. Para un tratamiento exitoso, el HydroxyFill debe ser utilizado por médicos que
hayan realizado una formacion especifica en técnicas de inyeccién para el relleno

dérmico.

Antes del tratamiento, se debe obtener un historial completo del paciente y se debe
evaluar completamente la regiéon que se va a tratar. Los pacientes deben ser informados

de las contraindicaciones, advertencias y posibles efectos adversos del tratamiento.

Debe evaluarse la necesidad del paciente de controlar el dolor y la aplicacion, si es
necesario, de la forma adecuada de anestesia. Para reducir la hinchazoén local, se puede

aplicar hielo en el lugar de la inyeccion.

Lavar minuciosamente la zona de tratamiento con agua y jabon y desinfectar con una

gasa con alcohol.
Colocar la aguja en la jeringa

Es aconsejable utilizar agujas de 25G o agujas de pared fina de 27G. La oclusién de la
aguja puede ocurrir con mas frecuencia si se utilizan agujas de menor diametro. Las

agujas de mayor diametro

Las agujas de mayor diametro pueden dar lugar a una mayor frecuencia de
acontecimientos adversos causados por la puncién de la piel, como el dolor y el edema,
y por lo tanto no deben utilizarse. Para las inyecciones multiples se recomienda utilizar

agujas de pared fina de 27G.
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Preparar las jeringas y las agujas de inyeccion antes de la inyeccion. Puede utilizarse
una nueva aguja de inyeccion para cada jeringa, o la misma aguja de inyeccién puede

transferirse de una jeringa a la siguiente, para el tratamiento del mismo paciente.

Retire el tapdn de la punta sujetando la jeringa y enroscando el tapon de la punta, como

se muestra en la figura 1.

Figura 1

T e -

Sujetar firmemente el cuerpo de la jeringa, mientras se enrosca el centro de la aguja en

la punta de la jeringa, como se muestra en la Figura 2.

Figura 2
v
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Gire la aguja para apretarla, como se muestra en la Figura 3.

Figura 3

I TS A

-—

Saque el protector de la aguja.

Si el capuchon de la aguja esta colocado como se muestra en la Figura 4, esta mal
colocado.

Figura 4

Presione el vastago del émbolo para asegurar el flujo del gel fuera de la aguja, como se
muestra en la Figura 5, y para descartar fugas en las superficies de ajuste de la aguja.
Si la aguja esta bloqueada o se observan fugas, sustituya la aguja. En casos extremos,

sustituya la aguja y la jeringa.
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Figura 5
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Inyeccion del gel:

Las diferentes regiones faciales y la gravedad del déficit de volumen afectan a la técnica

de inyeccion y al volumen de implante inyectado.
Detenga el procedimiento inmediatamente si se sospecha de una puncion vascular.

Introduzca la aguja en un angulo de =30° en la dermis profunda. El bisel debe orientarse
hacia abajo para minimizar la deposicion del implante en un plano mas superficial. Palpe
la regidn con la mano libre para confirmar la insercion de la aguja en la capa cutanea de

interés.

La inyeccion superficial o la deposicion de grandes volumenes del implante puede

provocar decoloracion, nédulos o isquemia en la superficie de la piel.
No inyectar en o a través de los tejidos cicatrizales y cartilaginosos.

Verifique (por ejemplo, mediante aspiracion antes de la inyecciéon) que no esta

inyectando el implante en un vaso sanguineo.
No aplique una presién excesiva a la jeringa en ningiin momento.

Inyecte el gel aplicando una leve presion continua sobre el vastago del émbolo, mientras
retira lentamente la aguja, formando asi un unico hilo uniforme de gel inyectado dentro
del tejido (técnica de enhebrado lineal). Cuando se corrigen pliegues profundos, deben
colocarse varios hilos en lineas paralelas por debajo del pliegue. Si se requieren
volimenes mayores, dichas capas pueden depositarse una encima de otra, siendo los
hilos de cada capa perpendiculares a los de la capa subyacente (técnica de hilado

cruzado).

Las resistencias mecanicas importantes a la inyeccion del implante pueden resolverse

con las siguientes medidas:

¢ Reubicar horizontalmente la aguja
¢ Inyectar desde un punto de entrada diferente

e Sustituir la aguja o incluso la jeringa

El escaldado puede indicar la inyeccion en una capa superficial de la piel o en un vaso

sanguineo. Deje de inyectar en caso de escaldado y masajee la zona hasta que el color
IF-2022-105709737- APN INPM#ANMAT
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vuelva a ser normal. Si no se recupera el color normal de la piel, no debe reanudarse el

proceso de inyeccion y deben considerarse medidas vasodilatadoras o de otro tipo.

Dejar de inyectar antes de sacar la aguja de la piel para evitar la fuga de gel a las capas

superficiales de la piel.

Repetir el procedimiento si es necesaria una nueva correccion, pero soélo después de

evaluar a fondo la zona tratada y el estado del paciente.

Una vez completada la inyeccidon, masajear suavemente la zona tratada para asegurar

una distribucién uniforme del gel y para moldear el gel al contorno del tejido.

Si se ha producido una sobrecorreccion, masajee firmemente la zona para obtener

resultados 6ptimos.

Precauciones:

Para el uso de los médicos que han realizado una formacion especifica en las técnicas
de inyeccion para el relleno dérmico.

Para uso de un solo paciente.

Sélo para uso en condiciones estériles.

Debe utilizarse tal y como se suministra. La modificacion del HydroxyFill puede afectar
negativamente a su esterilidad y rendimiento.

Utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de herpes o con tratamientos o
infecciones dentales recientes.

Utilizar con precaucion en pacientes que estén recibiendo un tratamiento
inmunosupresor. Por lo tanto, el médico decidira la indicacion en cada caso, segun la
naturaleza de la enfermedad y su correspondiente tratamiento, y asegurara el
seguimiento especifico de estos pacientes. En particular, se recomienda que estos
pacientes se sometan a una prueba dual preliminar, y que se abstengan de inyectarse
HydroxyFill si la enfermedad esta activa.

Utilizar con precaucion cuando se inyecte cerca de otros rellenos dérmicos implantados.
No existen datos clinicos (eficacia y tolerancia) sobre la inyeccion de HydroxyFill en una
zona que ha sido tratada con un implante permanente.

Como en todos los procedimientos transcutaneos, la inyeccién de HydroxyFill conlleva
un riesgo de infeccion. Deben seguirse las precauciones habituales asociadas al
material inyectable.

La inyeccién de HydroxyFill puede ir acompafiada de ligeras molestias; debe

considerarse la administracion de anestésicos.
IF-2022-105709737-APN-INPM#ANMAT
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A menudo se observan efectos adversos posteriores a su inyeccion, asociados a los
rellenos dérmicos en general, y a los rellenos a base de Hidroxiapatita de Calcio en
particular, algunos de los cuales requieren asesoramiento y tratamiento por parte del
meédico que los atiende.

Algunos acontecimientos adversos pueden requerir una intervencién quirdrgica,
incluyendo el drenaje de hematomas o seromas, y la retirada del implante en casos de

alergia grave, inflamacion, hipersensibilidad o infeccion.

Advertencias:

No reutilizar. No reesterilizar. No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilizar
si el envase esta abierto o ha sido comprometido. No utilizar si el dispositivo esta danado
(por ejemplo, si la jeringa esta agrietada o rota, si se sospecha que el tapon de la jeringa
o0 el émbolo estan abiertos). No utilizar si la etiqueta estd dafiada. No modifique el
HydroxyfFill; la modificacion puede afectar a su esterilidad y rendimiento. No utilizar si
se ven particulas, coloracion, turbidez o separacion en el gel. No inyectar en los vasos
sanguineos. La introduccion en los vasos sanguineos puede provocar oclusion,
isquemia, infarto y necrosis de los tejidos locales o distantes, por lo que se aconseja
aspirar antes de inyectar el implante. No utilizar en sitios que presenten una reaccion
inflamatoria, infeccién o tumor. Aplazar el tratamiento hasta que la reaccion desaparezca
o la condicidn esté controlada. No se ha evaluado la seguridad y eficacia de HydroxyfFill
en pacientes con antecedentes de formacion de queloides, enfermedades del tejido
conectivo, trastornos hemorragicos activos, hepatitis activa, hallazgos de laboratorio
anormales clinicamente significativos y cancer, antecedentes de accidente
cerebrovascular/infarto de miocardio o tratamiento inmunosupresor. No inyectar en o a
través de tejidos cicatrizales y cartilaginosos. No utilizar en pacientes bajo tratamiento
con preparados que contengan alguna sustancia que pueda prolongar la hemorragia
(por ejemplo, aspirina, anticoagulante, trombolitico, antiinflamatorio), ya que puede
producirse un aumento de los hematomas y las hemorragias. No utilizar después de un
peeling quimico o en concomitancia con terapias dérmicas. No inyectar en tejidos que
puedan verse perjudicados por las propiedades voluminizadoras de los rellenos
dérmicos. No inyectar en o a través de tejidos cicatrizados, -cartilaginosos,
comprometidos, infectados o inflamados. No sobrecorregir. La sobrecorreccion puede

provocar dafios mecanicos en el tejido.

Descartar adecuadamente luego de su uso.

IF-2022-105709737-APN-INPM#ANMAT
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Contraindicaciones:

HydroxyFill esta contraindicado en los siguientes casos:

pacientes con una sensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes de
HydroxyfFill.-

Pacientes que padecen enfermedades de la piel o condiciones cutaneas anormales.-
Pacientes que sufran una infeccion o inflamacion (aguda o croénica) en la zona de
tratamiento o cerca de ella.

Pacientes susceptibles de formacién de queloides, cicatrices hipertroficas o de
desarrollar afecciones cutaneas inflamatorias.

Pacientes con problemas de cicatrizacion de las heridas debido a trastornos sistémicos,
medicamentos o tejidos poco sanos o mal vascularizados.

Pacientes con hemorragias prolongadas o cicatrizacion de tejidos debido a trastornos
meédicos o a farmacos.

Pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticas y/o multiples alergias graves.
Mujeres lactantes o embarazadas.

Pacientes menores de 18 afios.

Inyeccion en regiones que contengan cuerpos extrafios, como otros implantes (por
ejemplo, de silicona)

Inyeccion en las zonas glabelares o perioculares.

Inyeccion en los labios y la regién perioral.

Inyeccion en los vasos sanguineos.

Inyeccion en la epidermis o en la dermis superficial.
Efectos adversos. Instrucciones para el paciente:
La siguiente informacién debe ser compartida con el paciente:

El paciente debe evitar las actividades extenuantes y la exposicion a la luz solar y a las
lamparas de bronceado o a las condiciones climaticas extremas durante las 24 horas

posteriores al tratamiento para reducir el enrojecimiento, la hinchazon y la irritacion.

El paciente debe aplicar una bolsa de hielo o compresas frias en la zona tratada durante
las 24 horas posteriores al tratamiento para reducir el enrojecimiento, la hinchazén y la
irritacion.

Si aparecen nédulos, el paciente debe masajear la zona tratada.

Los efectos adversos posteriores a su inyeccion mas comunes son: eritema, edema
(hinchazén), dolor, sensibilidad y picor. Las reacciones en el lugar del tratamiento suelen

resolverse en 24-48 horas y la hinchazon en una semana.

IF-2022-105709737-APN-INPM#ANMAT
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Otros acontecimientos adversos menos comunes asociados a los rellenos dérmicos en
general y a los rellenos a base de Hidroxiapatita de Calcio en particular incluyen:
hematoma, seroma, extrusion, induracion, pigmentacion de la piel, formacion de fistulas,
reaccion inflamatoria, infeccion, reaccién alérgica, migracion, nodulos persistentes,

granulomas y necrosis.
Los pacientes deben informar rapidamente al médico que los atiende sobre:

Cualquier acontecimiento adverso comun que no se resuelva en el plazo tipico o que

empeore;
Cualquier otro acontecimiento adverso.
Condiciones de almacenamiento:

Almacenar en lugar fresco y seco (15-32°C) Evitar la exposicion a la luz solar. Mantener

la indemnidad del envase.

Presentaciones:

Envase conteniendo 1 jeringa conteniendo 1,25 ml de Hidroxifill y 2 agujas 27G %"
Envase conteniendo 2 jeringas conteniendo c/u 1,25 ml de Hidroxifill y 4 agujas 27G %"

Condicién de uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Plazo de Expiracion / Fecha de Vencimiento:

36 meses desde su fabricacion.
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Referencia: 1-0047-3110-003483-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003483-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por M Y A TECHNOLOGY S.A. ; seautorizalainscripciéon en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2497-6
Nombre descriptivo: Relleno Dérmico de Hidroxiapatita de Calcio

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiaes para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): HIDROXIFILL

Model os:
HIDROXIFILL

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo es un implante inyectable indicado para la cirugia plésticay reconstructiva, incluyendo €l aumento
del tejido blando dérmico y subdérmico profundo del area facial y también esta destinado a la restauracion y/o
correccion de los signos de pérdida de grasa facial (lipoatrofia) en personas con € virus de lainmunodeficiencia
humana.

Periodo de vida ttil: 3 ANOS DESDE SU FABRICACION
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: Envase con 1 jeringa conteniendo 1,25 ml de Hidroxifill y 2 agujas
Envase con 2 jeringas conteniendo ¢/u 1,25 ml de Hidroxifill y 4 agujas

Método de esterilizacion: Vapor Himedo

Nombre del fabricante:
Dr.Korman Laboratories Ltd.

Lugar de elaboracion:
23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2497-6 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003483-22-6
N° Identificatorio Tramite; 39586
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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