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Ministe Salud . DISPOSICION \° 2 9 0 o

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

suENos ares, 20 ABR 2015

_ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001054-14-2 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLANMAR INTERNATIONAL
COMPANY S.R.L. solicita la inscripcion de la modificacion del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1058-5, correspondiente al
producto de Nombre genérico / marca: GEL INYECTABLE PARA RELLENO DE
TEJIDOS BLANDOS CON POLIMETILMETACRILATO, marca ESTRIANON/
CIENTIFIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccibn Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por Decretos N©
1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1058-5, denominado: GEL INYECTABLE
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PARA RELLENO DE TEJIDOS BLANDOS CON POLIMETILMETACRILATO, marca
ESTRIANON/CIENTIFIC.

ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM
1058-5. _
ARTICULO 3° - Anétese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado, girese a la direccion de Gestién de la Informacién
Técnica, para que efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al
certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicidn; cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-001054/14-2
DISPOSICION No

2900
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[strador N8
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

2 NQQ,@ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1058-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma _
ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

1 bajo:

Nombre genérico / marca: GEL INYECTABLE PARA RELLENO DE TEJIDOS
b
BLANDOS CON POLIMETILMETACRILATO, marca ESTRIANON/CIENTIFIC. |

o : Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 8341/11 de fecha 14 de Diciembre de
2011, :
Tramitado por expediente N° 1-47-13966-10-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
: A MODIFICAR 1
i Vigencia del 14 de diciembre de 14 de diciembre de 2016
Certificado 2011
Clase de Riesgo II1 I .
Nombre Gel sintético inyectable | Gel inyectable para relleno de
Genérico para aumento tisular tejidos biandos con }
polimetilmetacrilato !
Cddigo de 15-584 Gel 17-875 Materiales para .
identificacién reconstruir tejidos !
ECRI :
Rétulos Proyecto de Roétulo Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.

aprobado por
Disposicién ANMAT N°
8341/11,

99.

‘Instrucciones de
Uso

Proyecto de
Instrucciones de Uso
aprobado por
Disposicion ANMAT N°
8341/11.

Nuevo Proyecto de Instrucciones
de Uso a fs. 87/97.

Indicacion/es
Autorizada/s

Indicaciones
autorizadas
actualidad:

hasta Ila

Indicaciones a autorizar:

Relleno de surcos geneanos y
nasogeneanos

Relleno de mentdn
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El producto médico esta
especialmente indicado
para ser implantado por
un médico debidamente
entrenado como relleno
de tejidos blandos vy

otras correcciones
faciales como:

.Relleno de SUrcos
geneanos y
nasogeneanos . Relleno
de menton

. Relleno de pémulos
. Punta de Nariz
. Depresiones Celuliticas

Arrugas glabelares
profundas

.Modelado del arco de
cupido

Aumento y perfilado de
labios
. Arrugas periorales
Arrugas periorbitarias
(patas de gallo)
Arrugas secundarias
de las mejillas.
JArrugas de la frente.
Arrugas del cuello.
.Lobulo de las orejas .
. Cicatrices de acné.
. Cicatrices deprimidas.
Arrugas glabelares
leves.
. Dorso de manos.
. Aumento peneano.
Aumento de labios
vaginales.
.Lipodistrofia Facial en
pacientes portadores de
HIV.

Relleno de pdmulos

Punta de Nariz

Rinomodelacién

Depresiones Celuliticas

Arrugas glabelares profundas
Modelado del arco de cupido
Aumento y perfilado de labios
Arrugas periorales.

Cicatrices de acné.

Cicatrices deprimidas.

Arrugas glabelares leves.
Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV.
Contraindicaciones

. No intentar hipercorregir.
Pacientes con infecciones agudas
o cronicas sin tratamiento o con
estado general comprometido.

Pacientes susceptibles a
desarrollar cicatrices hipertréficas
o gueloides.

Pacientes con antecedentes de
enfermedad auto inmune, bajo
tratamiento con terapia
inmunoldgica.

Pacientes con trastornos de la
coagulacion o que  utilizan
anticoagulantes.

Mujeres embarazadas, lactancia y
en nifios.

No debera utilizarse en puntos
anatémicos donde esté presente
una enfermedad cutanea activa,
inflamacién u otras afecciones
relacionadas

No debe inyectarse en parpados,

Vasos sanguineos, hueso,
tendones, ligamentos.
No debe ser usado

inmediatamente antes o después

Relleno de volumen|de un tratamiento con ldser,
corporal (gliteos, | peeling quimico o dermoabrasién.
mamas, pantorrillas, | No se inyectara si hay otros
etc..) implantes en la misma zona.
CONTRAINDICACIONES | En lesiones provocadas por
No intentar | herpes el uso es absolutamente
4
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hipercorregir. .
Pacientes con
infecciones agudas o
cronicas sin tratamiento
0 con estado general
comprometido.

.Pacientes suceptibles a

desarrollar cicatrices
hipertroéficas 0
queloides. Pacientes
con enfermedad auto
inmune, bajo

tratamiento con tedapia
inmunoldgica.
.Pacientes con
trastornos de la
coagulacibn o  que
utilizan anticoagulantes
.Mujeres embarazadas,
lactancia 0 en nifios.

. No deberd utilizarse en

puntos anatémicos
donde esté presente
una enfermedad
cutanea -activa,

inflamacién u  otras
afecciones relacionadas.
.No debe inyectarse en
parpados, vasos
sanguineos, hueso,
tendones, ligamentos.

.No debe ser usado
inmediatamente antes o

después de un
tratamiento con laser,
peeling quimico 0

dermoabrasion.

. No.se inyectara si hay
otros implantes en la
misma zona.

.En lesiones provocadas

por herpes el uso es
absolutamente
contraindicado.
.Cualquier reaccion

inflamatoria proveniente

contraindicado.

Cualquier reaccién inflamatoria
proveniente de inyecciones es
también una contraindicacion.

No es aconsejable la aplicacion en
mucosas y semimucosas O en
lugares donde el tejido es
deficiente, como por ejemplo,
regiones cercanas a los ojos.
Precauciones :

Entre las precauciones a tomar,-i

mencionar las

se pueden |

siguientes:

Estrianon/Cientific Metacrilic Fac1a|
Implant I estda indicado
upicamente para inyecciones

subdermicas o intradérmicas
(dermis profunda).

Se recomienda iniciar profilaxis
antiviral en pacientes  con
antecedentes de Herpes Simplex
Labial.

Evitar la ingesta a dosis elevadas
de Acido Acetil Salicllico vy
Vitamina C una semana antes del
procedimiento. i

Se recomienda iniciar profilaxis
antiviral en  pacientes ! con
antecedentes de Herpes Simplex.
Antes de la inyeccion, el area
debe ser totalmente desinfectada
con antiséptico local.

La inyeccion debe ser
estrictamente en la dermis
profunda o tejido subcutaneo,
excluyendo cualquier érgano o
parte de érgano.

Recomendar al paciente que no se
maquille durante las 12 hs
siguientes a la inyeccién y que
evite la exposicion prolongada al
sol, a los rayos UV, al frio, asi
como las saunas y los bafios
turcos durante las 2 semanas
siguientes a la inyeccion.
Recomendar al paciente no

5
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de inyecciones es
también una
contraindicacién.

. No es aconsejable la
aplicacidon en mucosas y
semimucosas o en
lugares donde el tejido

subcutaneo es
deficiente, como por
ejemplo regiones
cercanas a los 0jos.
PRECAUCIONES

Entre las precauciones a
tomar se pueden
mencionar las
siguientes:
.Estrianon/Cientific
Metacrilic Facial Implant

I esta indicado
unicamente para
inyecciones

subdérmicas 0

intradérmicas

(dermis profunda)

. Antes de la inyeccion,
el &drea debe ser
totalmente desinfectada
con antiséptico local.

. La inyeccién debe ser
estrictamente en la
dermis reticular, tejido

subcuténeo 0
intramuscular,
excluyendo cualquier
6rgano o© parte de
érgano.

Recomendar al

paciente que no se

exponerse a bafos de sol desde
las 96hs. antes del implante, esto
puede sensibilizar la zona a
inyectar presentando posteriores
reacciones en la zona tratada.

El volumén méximo a inyectar por
zona es de 1 ml, o segun la
indicacion del médico.

El lapso para volver a reinyectar
en la misma zona es de 2 meses
desde la primera aplicacién,
pudiendo volver a reinyectarse
cada 2 o 3 meses o segun la
indicacion del medico.

Antes de encastrar la aguja,lgirar
un cuarto de vueita el obturador.
Apretar con fuerza la conexién
luer-lock a la aguja chequeando
que esté firmemente encastrada
antes de iniciar la aplicacion, caso
contrario puede ser expulsada
junto con el gel. Luego quitar fa
funda protectora de la aguja
girando en la misma direccién
empleada para afianzar la aguja.
El producto debe ser mantenido a
temperatura ambiente antes de
realizar la aplicacién a fin de
minimizar la disconformidad del
paciente,

Si la aguja esta obturada, no
aumentar la presidn sobre el
embolo, detener la inyeccion y
reemplazar la aguja. ;
Comprobar la integridad] del
protector de esterilidad antes de
usario. |
Comprobar la fecha de caduc'!dad.

maquille durante las | No volver a utilizar. |
12hs. siguientes a la | No volver a esterilizar. o
inyeccidn y que evite la | Las  agujas usadas  deben
exposicidén  prolongada | desecharse en un recipiente
al sol, a los rayos UV, al | adecuado.

frio, asi como las| No se recomienda el consumo de
saunas y los bafios |alcohol o drogas durante las dos
turcos durante las 2 [ semanas posteriores a, la

6
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semanas siguientes a la
inyeccion.
. Antes de encastrar la
aguja, girar un cuarto
, de vuelta el obturador.
. Apretar con fuerza la
conexion luer-lock a la
aguja chequeando que
esté firmemente
encastrada antes de
iniciar la  aplicacion,
caso contrario puede
ser expulsada junto con
el gel. Luego quitar la
funda protectora de la
aguja girando en la
misma direccion
empleada para afianzar
la aguja.
| El producto debe ser
| mantenido a
temperatura ambiente
! antes de realizar la
aplicacion a fin de
I - minimizar la
I
|

disconformidad del
paciente. . Si la aguja
estd obturada, no
aumentar la presidn
sobre el embolo,
| detener la inyeccién y
reemplazar la aguja.
Comprobar la

i integridad del protector
de esterilidad antes de
usarlo.
.Comprobar la fecha de
caducidad.
. No volver a utilizar.
. No volver a esterilizar.
.Las agujas usadas
deben desecharse en un
recipiente adecuado.

No se recomienda el
consumo de alcohol o
drogas durante las dos

inyeccion.
Advertencias
La inyeccién puede

eventualmente ocasionar la
aparicidén de un discreto edema o
eritema. Esas reacciones son
pasajeras Y desaparecen
espontaneamente después de 24
a 48 horas. 5in embargo, como
cualquier procedimiento de este
tipo, la inyeccion de Cientific
Metacrilic Facial Implant I puede
ser acompafiada por otras
reacciones locales, por lo que los
pacientes deben tomar .
conocimientos de los riesgos
ocasionados por el producto.
Estrianon/Cientific Metacrilic Facial
Implant I esta indicado
unicamente para inyecciones
subdermicas o intradérmicas
{dermis profunda).

Antes de la inyeccién, el'drea
debe ser totalmente desinfectada.
con antiséptico local.
Estrianon/Cientific Metacrilic Facial
Implant I es un producto de UN
SOLO USO, por lo que no'debe
reutilizarse ni reesterilizarse.|

La inyeccién puede
eventualmente ocasionar, la
aparicién de un discreto edema o.
eritema. Esas reacciones| son
pasajeras Y desaparecen
espontaneamente después dle 24,
48 o 72 horas. Ademas, como en
cualquier procedimiento de ese
tipo se pueden desencadenar

otras reacciones locales:
granulomas, papulas acneicas,
endurecirnientos, sensacion

dolorosa, por lo cual el paciente
debera ser prevenido de |la
aparicion de los citados sintomas.
Induracién o nédulos en el punto
de inyeccion.
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semanas posteriores a | Coloracion de la zona de Ila
la inyeccion, inyeccion

La persistencia de reacciones
inflamatorias mas alla de una
semana o la aparicion de
cualquier otro efecto secundario
deberan ser comunicadas
inmediatamente al médico | por
parte del paciente. El médico
debera solucionar estos efectos-
mediante un tratamiento
apropiado. I
Enrojecimiento de la zona o punto.
por donde se ha insertado Ia*
aguja.

Hematomas.

Infecciones. 1
Esta informacidon es presentada al
usuario en las Instrucciones’ de
uso, incluidas con cada unidad del
producto. Los criterios seguidos
respecto de la necesidad de,su
declaracion deriva de la Gestion
de Riesgos y el Cumplimiento de

los Requisitos Esenciales,
impuestos por la Autoridad
Sanitaria Competente. {

}

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado "de
Autorizacion antes mencionado. '

Se extiende el presehte Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-1058-5, enEIa

i
Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-001054-14-2
DISPOSICION N©

r? g 0 0 , ELI‘OLOPEZ 1

Administrador Nacionel
8 AN.ML AT \




» Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | es un implante inyectable, viscoso, con pH

Laboratorios Allanmar international

Company S. R. L.

Facial Implant |

Estrianon/Cientific Metacrilic

Contenido del manual de uso.

/%/

E) R

Rev.02

Fecha: 14/03/2015

29

Allanmar International
Company S.R.L.

Futerman International Products

Hilarién De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentin,
Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 463036
www . futermanintproducts.com.ar

Nombre genérico: Gel inyectable para Relleno de Tejidos Blandos con
Polimetilmetacrilato
Marca: Estrianon/Cientific
Modelo: Metacrilic Facial Implant | : Polimetilmetacrilato 250mg/ml
Contiene: 1/2/3 jeringa Precargada con 0.8 ml/0,9 m!/1.0 ml/1.5 ml/2 ml/

2.5 ml/3 ml.
1/2/3 Agujas 21Gx1/2 0 22Gx1/2
Lote: X
Producto estéril Método: Calor hiimedo
2 MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento) por lnlca vez.

No usar el producto si el envase esté abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2°C y 25"°C- Evitar la exposicidn a la luz

4]

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga MP 2106

Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-5

Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant |

INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO ESTERIL PARA RELLENO DE TEJIDOS BLANDOS NO REUTILIZABLE

2. COMPONENTES

' neutro, compuesto por particulas de polimetacrilato de metilo con un didmetro entre 30 a

[ 2

MPANY S.R.L.

ATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estfianon/Ci

tific Metacrilic Facial
Implant I



Laboratorios Allanmar International Estrianon/Cientific Metacrﬂic¥
Company S. R. L. Facial Implant | '
Contenido del manual de uso.
Rev.02 Fecha: 14/03/2015 ) @ b 0

40 um suspendidas en un gel compuesto por carboximetilcelulosa sédica, buffer fosfato
pH7, Cloruro de sodio y agua para inyectables.

Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | estd compuesto por materiales sintéticos no

absorbibles, formulado de manera de asegurar resultados clinicos durables,

Este gel se envasa en jeringas graduadas, precargadas de 0.8, 0,9, 1.0, 1.5, 2, 2.5, 3.0 ml, de

uso Unico, acompafado por agujas descartables y en forma esteéril. !

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS

3.1 ESTERILIZACION

El producto ya se entrega estéril por el método de calor himedo.
3.2 COMPOSICION QUiMICA

Polimetilmetacrilato, carboximetilcelulosa, buffer fosfato pH?7, Cloruro de sodio y agua para

inyectables.
3.3 INDICACION

El producto médico estd especialmente indicado para ser implantado por un médico
debidamente entrenado como relleno de tejidos blandos y otras correcciones faciales

comos

Relleno de surcos geneanos y hasogeneanos
Relleno de mentdn

Relleno de pémulos

Punta de Nariz

Rinomodelacion

3 | ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnice: Estrianon/Cientific Metacrilic Facial
Implant I:
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Company S. R. L. Facial Implant | \C-ﬁﬁo‘"/

Contenido del manual de uso.
Rev.02 Fecha: 14/03/2015

Depresiones Celuliticas 2 9 0 0

Arrugas glabelares profundas

Modelado del arco de cupido

Aumento y perfilado de labios

Arrugas periorales.

Cicatrices de acné.

Cicatrices deprimidas.

Arrugas glabelares leves.

Lipodistrofia facial en pacientes portadores de HIV.

& 3.4 CONTRAINDICACIONES

¢ Nointentar hipercorregir.

* Pacientes con infecciones agudas o cronicas sin tratamiento o con estado

general comprometido.

e Pacientes susceptibles a desarrollar cicatrices hipertréficas o queloides.

¢ Pacientes con antecedentes de enfermedad auto inmune, bajo tratamiento con
terapia inmunolégica. '

+ Pacientes con trastornos de la coagulacién o que utilizan anticoagulantes.

e Mujeres embarazadas, lactancia y en nifios.

e No deberd utilizarse en puntos anatdmicos donde esté presente una
enfermedad cutanea activa, inflamacidn u otras afecciones relfacionadas

¢ No debe inyectarse en pdrpados, vasos sangulneos, hueso, tendones,

ligamentos.

» No debe ser usado inmediatamente antes o después de un tratamiento con '

laser, peeling quimico o dermoabrasion.

¢ No se inyectara si hay otros implantes en la misma zona.

tmplant I:




Laboratorios Allanmar International Estrianon/Cientific Metacrilic V .
Company S. R. L. Facial Implant |
Contenido del manual de uso.
Rev.02 Fecha: 14/03/20;‘5 -
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o Enlesiones provocadas por herpes el uso es absolutamente contraindicado.

* Cualquier reaccion inflamatoria proveniente de inyecciones es también una

contraindicacion,

¢ No es aconsejable la aplicacién en mucosas y semi mucosas o en lugares donde

el tejido es deficiente, como por ejemplo, regiones cercanas a los 0jos.

A 3.5 PRECAUCIONES

Entre las precauciones a tomar, se pueden mencionar las siguientes:

Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | estd indicado unicamente para

inyecciones subdermicas o intradérmicas {dermis profunda).

Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Herpes Simplex Labial.

Evitar la ingesta a dosis etevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una

semana antes del procedimiento.

Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Herpes Simplex.

Antes de la inyeccion, el drea debe ser totalmente desinfectada con

antiséptico local.
La inyeccion debe ser estrictamente en la dermis profunda o tejido
subcutaneo , excluyendo cualquier ¢érgano o parte de drgano.

Recomendar al paciente que no se maquille durante las 12 hs. siguientes a la
inyeccidn y que evite la exposicion prolongada al sol, a los rayos UV, al frio,

asi como las saunas y los bafios turcos durante las 2 semanas siguientes a la

inyeccidn,

ific Metacrilic Facial
imglant I:



| Laboratorios Allanmar International Estrianon/Cientific Metacrilic \
Company S. R. L. Facial Implant |

' Contenido del manual de uso. ~
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e Recomendar al paciente no exponerse a bafios de sol desde las 96hs, antes
del implante, esto puede sensibilizar la zona a inyectar presentando

posteriores reacciones en la zona tratada.

» El volumén maxime a inyectar por zona es de 1 ml, o seguin la indicacién del
médico.

o El lapso para volver a reinyectar en la misma zena es de 2 meses desde |a

primera aplicacién, pudiendo volver a reinyectarse cada 2 0 3 meses 0 segun

la indicacion del médico.
* Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el obturador.

+ Apretar con fuerza la conexion luer-lock a la aguja chegueando que este
firmemente encastrada antes de iniciar |Ia aplicacién, caso contrario puede
ser expulsada junto con el gel. Luego quitar la funda protectora de la aguja

girando en la misma direcciéon empleada para afianzar la aguja.

» El producto debe ser mantenido a temperatura ambiente antes de realizar la

aplicacion a fin de minimizar la disconformidad del paciente.

¢ Sila aguja esta obturada, no aumentar la presidn sobre el embolo, detener

la inyeccion y reemplazar la aguja.
¢ Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.
s Comprobar la fecha de caducidad.
e Novolver a utilizar.
* No volver a esterilizar,
¢ Las agujas usadas deben desecharse en un recipiente adecuado.

+ No se recomienda el consumo de alcohol o drogas durante las dos semanas

posteriores a la inyeccidn.

F.aN
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A 3.6 ADVERTENCIAS '

» Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | esta indicado unicamente para

inyecciones subdermicas o intradérmicas (dermis profunda).

e Antes de la inyeccidn, el drea debe ser totalmente desinfectada con

antiséptico local.

» Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant ! es un producto de UN SOLO

USO, por lo que no debe reutilizarse ni reesterilizarse.

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

» La inyeccién puede eventualmente ocasionar la aparicion de un discreto edema o
eritema. Esas reacciones son pasajeras y desaparecen espontaneamente después de
24, 48 o 72 horas. Ademds, como en cualquier procedimiento de ese tipo se
pueden desencadenar otras reacciones locales,: granulomas, pdpulas acneicas,
endurecimientos, sensacién dolorosa, por o cual el paciente debera ser prevenido

de la aparicion de los citados sintomas.
¢ [nduracién o nédulos en el punto de inyeccién.
» Coloracidn de la zona de la inyeccidon

e La persistencia de reacciones inflamatorias mds alls de una semana o la aparicién de
cualquier otro efecto secundario deberdn ser comunicadas inmediatamente al
médico por parte del paciente. El médico debera solucionar estos efectos mediante

un tratamiento apropiado.
» Enrojecimiento de la zona o punto por donde se ha insertado la aguja.

¢ Hematomas.

¢ Infecciones.

gntific Metacrilic Facial
Implant It
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4. CUIDADQS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE}

Los efectos de Estrianon/Cientific Metacrilic Facial implant | es de mas de dos afios, con dos
o mas aplicaciones,dependiendo de su edad, su fisiologia, su estilo de vida {fumar y la
exposicion al sol 0 a los rayos UVA pueden acortar [a duracidn de los efectos), la cantidad

inyectada y la técnica del médico.

Dificiimente pueda sentir dolor durante su aplicacion, pero en caso de necesitarlo, el

médico puede proceder a la colocacion de un anestésico local en la zona de aplicacion.

A pesar que los resultados de |a aplicacion de Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant |
son inmediatos, después de hacer reposo por algunas horas, usted podria regresar a sus
actividades normales, Como usted puede tener una ligera inflamacién durante 24, 48 o
72hs, se recomienda que reduzca cualquier actividad que produzca que los musculos de la

zona afectada sufran movimientos excesivos.

Los efectos secundarios son leves y pasajeros. Solocitele a su médico que le informe antes
de comenzar el tratamiento, las indicaciones del mismo, las contraindicaciones, las
incompatibilidades, asf como de los posibles efectos no deseados para optimizar los
resultados. Recomendamas que si la persistencia de las reacciones inflamatorias o
cualquier otro efecto secundario duran mds alld de una semana deberd comunicarse
inmediatamente con su médico.

No tome alcohol durante tres dias antes del tratamiento.

Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de Herpes Simplex
Labial.

Evitar |la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una semana antes
del procedimiento.

Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de Herpes Simplex.

Trate de evitar movimientos bruscos y excesivos en los musculos de las zonas tratadas

No se maquille el dia de la aplicacidén del producto, es preferible que su piel este limpia,

libre de todo maquillaje de manera que el drea a tratar se pueda ver claramente. Debe

ific Metacrilic Facial
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prolongada al sol, a los rayos UV, al frio, asi como las saunas y los bafios turcos durante las
2 semanas siguientes a la inyeccidn. Se le recomienda no aplicar presion ¢ masajear el lugar

de inyeccidn durante los primeros dias tras la aplicacién.
i

Debe evitar tomar bafios de sol no menos de 96 hs. antes de |a aplicacién del implante,
I

esto puede sensibilizar la zona a inyectar presentando posteriores reacciones en ia zona
tratada.

5. EMBALAJE

Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | es un gel que se envasa en jeringas
graduadas, precargadas de 0.8, 0,9, 1.0, 1.5, 2, 2.5, 3.0 mi, de uso Unico y en forma estéril.
Slu envase primario son blisters termoselados rigidos de laminas de poliéster (PET) o pouch

i
que contienen una jeringa prellena en los volimenes citados. Su envasado secundario se

l
realiza en cajas de cartén conteniendo la cantidad de jeringas indicadas en el rétulo con sus
correspondientes stickers, agujas y prospecto. Estas cajas se sellan con bolsas de celofan
b

para que su envase sea inviolable,

6. TECNICA PARA EL MEDICO

1

Modo de empleo — Posologia

; Estos dispositivos estdn destinados a ser inyectados por un médico. Puesto que la
b habilidad técnica de este Ultimo es esencial para el éxito del tratamiento, este
| dispositivo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido una formacién especifica

sobre la técnica de inyeccidn de relleno de arrugas.

Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las indicaciones del

mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi como de los posibles

efectos no deseados.

%T:lAL COMPANY SRL. Informe Técnichi Estriafibn/Cientific Matacrilic Facial
tmplant I;
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Antes de la inyeccién, se debe efectuar una desinfeccién previa rigurosa de la gna@ 8
tratar. Colocar anestesia en el sitio de inyeccidn para prevenir el disconfort de Ia

paciente,

Inyectar lentamente en |la dermis profunda o tejide subcutaneo siguiendo la técnica de
inyeccidn lineal trazadora con la aguja que se suministra. La cantidad a inyectar

depende de los defectos que se desean corregir,

Para cada paciente el médico debe determinar la dosis inyectada o numero de

inyecciones necesarias, dependiendo de las caracteristicas cutdneas de cada paciente, '

las dreas a ser tratadas y el tipo de indicacion.

Tras la inyeccion es importante masajear la zona tratada para gue el producto se

reparta uniformemente.

Técnicas de inyeccion:

Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | debe ser inyectado a nivel de dermis
profunda o tejido subcutaneo utilizando técnicas de retroinyecciéon. En funcién de su
alta viscosidad, después de inyectar debe realizarse un masaje vigoroso localizado para
garantizar un buen moldeo interno. Cualquier hipercorreccion debe ser evitada, es
preferible una leve correccidn de la depresidn dérmica y en un periodo de 60 a 90 dias

una segunda inyeccion,

Previa aplicacién de anestésico topico, se inyecta una pequefia cantidad de micro
esferas en el area deseada aportando aumento de volumen inmediato bajo la arruga o

linea de expresidn, elevandola, disminuyendo su apariencia.

Precauciones de empleo:

e Estrianon/Cientific Metacrilic Facial Implant | estd indicado unicamente para

inyecciones subdermicas o intradérmicas {dermis profunda).

AN A A

10 \ ERNATIDNAL COMPANY SRL. Informe Técnicg® Es)trian /Cientific Metacrilic Facial
: Implant I:
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¢ Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecede@esg 0 0

Herpes Simplex Labial.

o Evitar la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una

semana antes del procedimiento.

+ Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Herpes Simplex.

* Antes de la inyeccién, el &rea debe ser totalmente desinfectada con |

antiséptico local.

¢ La inyeccion debe ser estrictamente en la dermis profunda o tejido

subcutdneo , excluyendo cualquier érgano o parte de 6rgano.

e Recomendar al paciente que no se maquille durante las 12 hs. siguientes a la
inyeccidn y que evite la exposicidn prolongada al 50, a los rayos UV, al frio,
asi como las saunas y los bafios turcos durante las 2 semanas siguientes a la

inyeccion.

¢ Recomendar al paciente no exponerse a bafios de sol desde las 96hs. antes
del implante, esto puede sensibilizar la zona a inyectar presentando

posteriores reaccignes en la zona tratada.

* El volumén maximo a inyectar por zona es de 1 ml, o segin la indicacion del
médico.

o El lapso para volver a reinyectar en la misma zona es de 2 meses desde la
primera aplicacién, pudiendo volver a reinyectarse cada 2 0 3 meses 0 segin
la indicacién del médico.

¢ Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el obturador.

» Apretar con fuerza la conexion luer-lock a la aguja chequeando que esté
firmemente encastrada antes de iniciar la aplicacién, caso contrario puede

ser expulsada junto con el gel. Luego quitar la funda protectora de la aguja

girando en [#ms,m? direccion empleada para afia:}za\r la ﬁguja.

ntific Metacrilic Facial
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El producto debe ser mantenido a temperatura ambiente antes de realizar la

aplicacidn a fin de minimizar la disconformidad del paciente.

Si la aguja esta obturada, no aumentar la presion sobre el embolo, deténer@ ;@)
la inyeccion y reemplazar la aguja.

Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.
Comprobar la fecha de caducidad.

No volver a utilizar.

No volver a esterilizar.

Las agujas usadas deben desecharse en un recipiente adecuado.

No se recomienda el consumo de alcohol o drogas durante las dos semanas

posteriores a la inyeccion.

MODIFICACIONES
Revisién | Descripcion
0 01/07/2010 Versién Original

1 25/01/2015 Se modifica rotulo y agregan advertencias.
2 14/03/2015 Se modifica rétulo y agregan advertencias.
MIA
1 wlAT. 2408
i
1
12

ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Metacrilic Facial
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Modelo de rétulo

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicidn 2318/2008, Anexo |lIb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”.

ROTULO EXTERNO DEL ENVASE FINAL

. Hilarién De a Quintana 833
Allanmar International 2000 Rosario - Santa Fe - Repdblica Argentina

Company S.R.L Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360

www,futermanintproducts.com.ar i
Futerman International Products

Nombre genérico: Gel inyectable para relleno de Tejidos Blandos con
Polimetilmetacrilato
Marca: Estrianon/Cientific
Medelo: Metacrilic Faclal Implant I : Polimetilmetacrilato 250mg/ml
Contiene: 1/2/3 jeringa Precargada con 0.8 ml/0.9 ml/1.0 mI/1.5 ml/2 ml/

2.5 ml/3 mi.
1/2/3 Agujas 21Gx1/2 0 22Gx1/2
Lote: xoo
Producto estéril Método: Calor himedo
MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento) por Unica vez. '

No usar el producto si el envase estd ablerto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias.
Conservar entre 2°C y 25°C- Evitar la exposicién a la luz

|: :l I
i Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga MP 2106 Autorizado por ANMAT, Legajo PM-1058-5

Ny Cientific Metacrilic Facial
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	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

