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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2417-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Abril de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000326-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000326-23-7 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDSURGICAL ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ELASTICA® nombre descriptivo Implante de Acido Hialurdnico, aminoécidos y
péptidos y nombre técnico materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado por MEDSURGICAL
ARGENTINA S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2023-33015160-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1759-39 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1759-39
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico, aminoécidos y péptidos

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): ELASTICA®

Modelos:
Elastica Hydroboost



Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizadals;

Estaindicado parael tratamiento de defectos cuténeos y depresiones, causadas por arrugasy cicatrices.

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Estuche conteniendo unajeringa.

M étodo de esterilizacion: Autoclave

Nombre del fabricante:
Professional Derma SA

Lugar de elaboracion:
1/d RivaA. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Expediente N° 1-0047-3110-000326-23-7
N° Identificatorio Tramite; 45598
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Proyecto de Roétulos

Elaborado por:
PROFESSIONAL DERMA SA
1/d Riva A. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Importador:

MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Av. Presidente Julio A. Roca 751, piso 5°, UF 24,DPTO B,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-911) 54551833

Fax: (54-911) 54551833

Jeringas pre-llenadas de &cido hialuronico para implante intradérmico
ELASTICA®

Modelo: Elastica Hydroboost — Jeringa 2,5 ml

Lote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

ESTERIL/Autoclave

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
Lea las precauciones y advertencias

No re-utilizar

No re-esterilizar

Periodo de vida util: 3 afios
DT: Gladys Liliana Fabrizio — M.N.9843

Uso exclusivo a profesionales médicos e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1759-39

&Wﬁ
< abys L. FABRIZIO
4 CEUTICA
JESICAT. MUSAGCHIO PR N» 9049
MEDSURGICAL S.A. A4ATRIC
PRESIDENTE
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Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo III.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Elaborado por:
PROFESSIONAL DERMA SA
1/d Riva A. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Importador:

MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Av. Presidente Julio A. Roca 751, piso 5°, UF 24,DPTO B,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-911) 54551833

Fax: (54-911) 54551833

Jeringas pre-llenadas de &cido hialuronico para implante intradérmico
ELASTICA®

Modelo:

Elastica Hydroboost — Jeringa 2,5 ml

ESTERIL/Autoclave

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
Lea las precauciones y advertencias

No re-utilizar

No re-esterilizar

ELASTICA®Hydroboost

Composicioén: hialuronato de sodio de alto peso molecular y de bajo peso molecular,
glicina, I. prolina, I-lisina hci, l-alanina,

| valina, I-arginina hci, acetil decapéptido 3, oligopéptido 24, acetil tetrapéptido 5. tampdn
de fosfato, agua p.p.1.

Envase:

- jeringa de vidrio monodosis / monouso, apirdgeno, que contiene 2,5 ml de gel estéril de
hialuronato de sodio, aminoacidos y

péptidos

- El paquete no incluye agujas.

COMPOSICION

HIALURONATO DE SODIO DE ALTO PESO MOLECULAR Y DE BAJO PESO
MOLECULAR, GLICINA, L. PROLINA, L-LISINA HCI, L-ALANINA, L VALINA, L-
ARGININA HCIl, ACETIL DECAPEPTIDO 3, OLIGOPEPTIDO 24, ACETIL
TETRAPEPTIDO 5. TAMPON DE FOSFATO, AGUA P.P.1.

IF-2023-33015160-APN-INPMZANMAT

Pagina2 de5



MEDSURGICAL ANEXO I11.B
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Instrucciones de Uso

DESCRIPCION

Es una solucion inyectable, estéril, absorbible, que actita como relleno temporal,
favoreciendo la restauracion de las condiciones fisiolégicas de elasticidad y la sustitucion
temporal del volumen por crecimiento de los tejidos blandos.

El dispositivo actua:

- como lubricante tisular, utilizado para reducir la evidencia de surcos y arrugas en la piel.

USO PREVISTO

Se trata de una prestacion médica, a realizar de conformidad con la Directiva 93/42/CEE
MDD.

Indicado para el tratamiento de defectos y depresiones, causados por arrugas y cicatrices.
Se puede utilizar junto con tratamientos fisicos o quimicos, como peeling, laserterapia y
dermoabrasion.

ENVASE
e jeringa de vidrio monodosis / monouso, apirégeno, que contiene 2,5 ml de gel
estéril de hialuronato de sodio, amino&cidos y péptidos
e El paquete no incluye agujas.

MODO DE ACCION
Es un dispositivo médico implantable para:

e correccion de imperfecciones y defectos de los tejidos de la piel.

e es un gel para imperfecciones cutaneas de leves a moderadas, se inyecta en el
tejido cutaneo para compensar la matriz intercelular y aumentar el volumen en
pieles anatomicamente cansadas, favoreciendo la normalizacion de las
imperfecciones.

Los defectos mas acentuados se reducen considerablemente por su eficacia y duracion

PRECAUCIONES DE USO

El producto debe ser utilizado anicamente por médicos.

Antes de iniciar el implante es necesario esterilizar la zona a tratar, se puede utilizar una
crema anestésica para aplicar al menos 30 minutos antes de la intervencion o segun la
indicacién especifica del producto elegido.

Después de haber identificado el punto de insercién, inyecte la aguja a lo largo del surco y
retire gradualmente, depositando el gel.

Después de la inyeccion del producto, realice, si es necesario, un ligero masaje sobre la
zona tratada. La cantidad de material necesario para el tratamiento cambia segun el
ancho y la profundidad del area a ser tratada.

El plano de insercién del producto es dermis profunda.

Para prevenir cualquier posible eritema, edema y minimizar las molestias se aconseja
evitar la insercion de cantidades excesivas de producto y se recomienda una inyeccion
lenta.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida a los componentes.

IF-2023-33015160-APN-INPMZANMAT
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Instrucciones de Uso

No realizar el implante en caso de irritacién de la piel y/o procesos inflamatorios agudos
en la zona.

No utilizar en pacientes predispuestos a trastornos de la coagulacion.

No se conocen efectos de sobredosis.

No se conocen efectos secundarios.

No se conocen interacciones con farmacos y productos medicinales.

Raramente puede ocurrir una reaccion local, causada por fendmenos de
hipersensibilizacion que se presentan con edemas, sensacion de calor y/o calambres;
Normalmente, estas reacciones se resuelven espontaneamente en un corto periodo de
tiempo (méax. 2 dias).

Mas raros pueden ser los episodios de infeccion causados por el tipo de tratamiento, la
técnica y las condiciones ambientales.

Aunque no se conocen efectos secundarios, en caso de embarazo y lactancia es
recomendable realizar la aplicacion de acuerdo con la opiniéon del médico, solo después
de una cuidadosa anamnesis.

ADVERTENCIAS
¢ La caducidad se reere al producto sin abrir y correctamente guardado
No lo use si el paquete esta abierto o dafiado
No usar después de la fecha de caducidad
No volver a esterilizar
No congelar
No se use en caso de hipersensibilidad conocida a los componentes

ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO
El médico debe realizar una anamnesis profunda para comprobar la ausencia de
contraindicaciones.
El médico debe informar al paciente, antes de realizar el implante, sobre los métodos de
administracién, advertencias, precauciones, posibles efectos adversos y adicionales
intervenciones para mantener el resultado.
e EIl producto es inyectable por via intradérmica. No lo use para aplicaciones
diferentes, no inyecte en venas
¢ Usar en ambiente aséptico, utilizando las técnicas adecuadas
e Usar inmediatamente después de la apertura; el producto no utilizado debe
desecharse
¢ No mezclar con otros implantes y/o productos inyectables
e El producto es monouso/monopaciente; debe ser usado exclusivamente en una
sola sesion,
e EIl producto es un dispositivo de monouso/monopaciente, la reutilizacién para
distintas aplicaciones puede ser fuente de infecciones
e Aplique la etiqueta adicional, disponible en el paquete, en la historia clinica del
paciente (que debe ser guardada por el médico).
¢ Mantener fuera del alcance de los nifios y de la luz.
e Después de la inyeccion, para evitar cualquier forma de contaminacién, deseche la
aguja con su capuchon en un recipiente para tal uso

IF-2023-33015160-APN-INPMZANMAT
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Instrucciones de Uso

ADVERTENCIAS PARA EL PACIENTE ANTES DEL IMPLANTE

Las pruebas realizadas demostraron una alta tolerabilidad del producto, sin embargo,
pueden ocurrir reacciones locales recurrentes, de hinchazon y rojez, que se resuelven de
manera espontanea.

No exponga el area inflamada a fuentes de calor hasta que la hinchazén desaparezca.

En caso de reacciones adversas a la inyeccion, consulte a su médico.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

La graduacion de la jeringa es indicativa.

La dosificacion es a eleccion del médico que realiza el implante y depende de las
condiciones generales del paciente, segin su evaluacion.

No se repetird el tratamiento antes de los tres dias.

El implante debe realizarse siguiendo las normas de técnica y asepsia prescritas para
este tipo de administracion.

Se puede repetir semanalmente, en cuatro/seis aplicaciones consecutivas, o con diferente
frecuencia segun eleccion del médico que realiza el implante.

La repeticién del tratamiento es segun prescripcion facultativa.

MODO DE ELIMINACION
No desechar en el medio ambiente.
El producto no utilizado debe desecharse como desecho hospitalario.

DT: Gladys Liliana Fabrizio — M.N.9843
Venta exclusiva a profesionales médicos e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1759-39

Méﬁ
@ ' «abys L. FABRIZIO
FARMACEUTICA
SATRICULA N* 9042

JESICAT. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-33015160-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Marzo de 2023

Referencia: Rot, e, inst, de uso- MEDSURGICAL ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-36576506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Abril de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000326-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000326-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDSURGICAL ARGENTINA SA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1759-39
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico, aminoécidos y péptidos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELASTICA®

Modelos:
Elastica Hydroboost



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Estaindicado parael tratamiento de defectos cuténeos y depresiones, causadas por arrugasy cicatrices.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Estuche conteniendo unajeringa.

Meétodo de esterilizacion: Autoclave

Nombre del fabricante:
Professional Derma SA

Lugar de elaboracion:
1/d RivaA. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1759-39 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000326-23-7
N° Identificatorio Tramite: 45598

AM
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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