DISPOSICION N 7 5 ﬁl 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

suenos ares, 06 DBIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14343/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIREX BIOS S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que 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 el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Jos Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Regulacion e Institutos
ANMAT.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BIOPOLYMER nombre descriptivo sustancia inyectable para reconstruccidon de
tejido y nombre técnico material de reconstruccion de tejido, de acuerdo a lo
solicitado, por SIREX BIOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexa I de la presente Disposicidn y que forma parte infegrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 y 54-57 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-690-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-14343/12-9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT,

ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 759 ..... e

Nombre descriptivo: sustancia inyectable para reconstruccién de tejido

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 materiales para
reconstruir tejidos

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: relleno dérmico que suplementa la matriz extracelular
y tejido intradérmico, restaurando las estructuras anatémicas perdidas de la piel.
Modelo/s: CRM Soft

Periodo de vida util: 3 afios

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: biosintesis bacteriana

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BioPolymer GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Bahnhofsplatz 6, 56410 Montabaur, Alemania
Expediente N°© 1-47-14343/12-9

DISPOSICION NoO ﬂ% "
\.
- | Dr. OTIO A. ORSINGHER
& ? 5 a 8 Sub Administrador Naconak
ANM. AT



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.............. 750.8. L)
C; | Dr. 0#((!“ &l’S!HGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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INSTRUCCIONES DE USO ? 5 ﬁ!

CRM SOFT

Implante Revitalizante

1.- Fabricante: BIOPOLYMER GMBH & COQ. KG., Bahnhofsplatz 6; 56410 Montabaur Alemania -
www.biopolymer.info

1.1.- Importador; SIREX BIOS $.A, — Av, Cérdoba 1367, P. 2¢ - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
2.- Informacion, Identificacidn y contenido del Producto:

CRM SOFT es un implante cutaneo reabsorbible de alta pureza. Se trata de un producto medico
fabricado a partir de dcido hialurénico de origen no animal. CRM SOFT es un implante de gel estéril,
a pirégeno, visco elastico insoluble en agua, biolégicamente compatible {no inmunizante, no
inflamable, atoxico), fabricado a partir de un 4cido hialuronico obtenido mediante fermentacion, &l
4cido hialuronico es un polisacérido presente de forma natural en la matriz dérmica de {a piel
humana. El 4cido hialuranico en el tefido de todos los organismos superiores es guimica, fisica y
biolégicamente idéntico.

2.1.- Composicion cualitativa y cuantitativa

Iml de CRM SOFT contiene

Hialuronato sédico 14mg
Cloruro sddico 6,9mg
Agua esterilizada para inyeccién iml

2.2.- Modo de Accién: &

CRM SOFT se implanta en la dermis como un suplemento de la matriz intercelular y del tejido
intradérmico para restaurar estructuras anatémicas perdidas de la piel. .

Su mecanismo de accion se basa en la mds reciente biotecnologia de fabricacién de acido hialurénico
de alta pureza.

3.- Producto estéril: Producto esterilizado en Autoclave. La Aguja es esterilizada con Oxido de
Etiteno. En ninguno de los dos casos re esterilizar.

4.- Producto de un solo uso. No reutilizar
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5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservacién:

3
No congele. No exponga a calor extremo. ? 5 G 8

CRM SOFT debe ser almacenado a temperatura ambiente (18-25%)
6.- Instrucciones para el Uso del Producto:

Antes del comienzo del tratamiento, deberan sefialarse las regiones a tratar. La persona responsable
de administrar el tratamiento deberd tener en cuenta la expresion facial y las lineas presentes asi
como la posible asimetria facial.

Para que el tratamiento sea lo menos doloroso posible, deberd administrarse un anestésico local.

La persona responsable de la administracion del tratamiento deberd informar al paciente de todas
las medidas precautorias y posibles efectos colaterales antes de comenzar el tratamiento.

Para conseguir los mejores resultados es preciso repetir el tratamiento (touch up) al cabo de dos
semanas y realizarlo cuatro veces con esa misma perigdicidad.

La regidn a tratar debe prepararse cuidadosamente con medios antisépticos. La jeringa se saca del
blister, se retira el capuchén de cierra de la punta de la jeringa y se monta una aguja.

CRM SOFT se inyecta con agujas de 30G. El implante se realiza en forma superficial en la zona
térmica.

6.1.- Técnica de implantacién:

Implantar CRM SOFT usando una aguja de 30G, en forma superficial en la zona media de la piei.
Luego de la implantacién, masajear el drea implantada usando una leve presion para garantizar que
el producto se distribuya en forma uniforme.

Gracias a la tecnologia, CRM SOFT posee excelente grado de fluidez en el tejido.
Consejo importante

La calibracién que muestra [a jeringa sirve como un punto de referencia para el usuario y se
relaciona con el volumen final. La calibracién no es una funcidn de medida; simplemente indica la
cantidad usada en relacién al volumen designado de 1ml. La cantidad necesaria para inyectar al
paciente serd chequeada en forma visual y tdctil por la persona responsable de efectuar el
tratamiento.

7.- Advertencias y Precauciones é

7.1.- Advertencias:

CRM SOFT es solo para inyecciones intra dérmicas y no puede inyectarse en forma intravenosa

Esto puede provocar el bloqueo de vasos sanguineos o embolismo. (: e Z% Gﬁ‘
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No hay registros clinicos disponibles referentes al uso de este producto durante embarazg pg 0\

madres lactantes o por menores de 18 afios.

................

'.

CRM SOFT se empaca esterilizado para un solo uso. No puede ser re esteriliziado. Si el packaging ha
side abierto antes o es en cierta manera defectuoso, el producto no podra ser usado.

CRM SOFT es administrado en la manera de una inyeccion estéril y esta listo para ser usado. No
debe, bajo ninguna circunstancia ser mezclado con otras sustancias.

7.2.- Precauciones:

Una historia médica comprensible debe ser proveida por el paciente antes del comienzo de
cualguier tratamiento en orden a descartar todas las potenciales contraindicaciones.

Las precauciones generales aplicables a todas las inyecciones intra dermales deben ser siempre
observadas.

Las implantaciones de CRM SOFT incluyen un riesgo de infeccidn. La piel debe ser completamente
desinfectada antes del tratamiento. Como es el caso con todos los implantes, MATRISFOT no debe
ser usado en pacientes que poseen infecciones existentes o procesos inflamatorios en la region del
drea implantada.

Antes del tratamiento, los pacientes no deben tomar aspirinas, esteroides o altos dosajes de
vitamina E. Estas sustancias poseen el potencial de inducir el sangrado o pueden causar una reaccidn
inflamatoria en el punto de la inyeccidn.

La zona inyectada no debe ser expuesta al calor {sol, solarium, ldser o IPL}
Todas las jeringas ya gujas que han sido usadas durante el tratamiento se consideran contaminadas
y por lo tanto debe ser destruidas con las reconocidas reglas de practicas médicas.

8.- Presentacién

CRM SOFT se entrega esterilizado en una jeringa de 1ml con un adaptador integrado luerlock y en
un blister de un solo uso. Junto con el blister, se encontraran 3 jeringas estériles de 30G, una guia de
referencia y etiquetas especificando el nimero de lote y uso por fecha, empaque junto con el
cartéon. Una etiqueta deberd ser dada al paciente en orden a garantizar |a trazabilidad del producto.

Consejo:
Si el paguete y/o el blister estan dafiados antes del uso no deben ser usados.

NO REESTERILICE el CRM SOFT
9.- Director Técnico: Susana Ferré Olive — MN 11.743
10.- Autorizado por la ANMAT PM 690-15

11, Recomendaciones especiales relacionadas con el uso del producto:

SU.‘.:A RF!E-D.LIVE ROSA
Far éutlca
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11.1.- Contraindicaciones:

CRM SOFT no debe ser usado: A “
- Encasos de tendencia a cicatrizaciones hipertréficas o queloidales

— Encasos de intolerancia a bacterias gram-positivas

- Durante Inflamaciones activas 0 procesqs infecciosos

- Durante enfermedades agudas o crdnicas de la piel

- Durante terapias anticoagulantes

- En caso de alergias conocidas relacionadas al acido hialurénico

11.2.- Efectos colaterales

Causados como resultado de la inyeccidn:
Comaeo con cualquier inyeccidn, los siguientes sintomas pueden aparecer:

~  Eritemas transitorios
- Ligera hinchazén

-  Dolores

- Picazdn

-~ Decoloracidén

- Endurecimiento

Normalmente estas reacciones desaparecen por si solas entre 2 0 5 dias posteriores a la inyeccién.
Causados por el producto:

Se han reportado casos de hipersensibilidad al dcido hialurénico en menos de un 1% por entre 5000
casos de tratamientos. Esta hipersensibilidad se manifiesta como eritema prolongado, hinchazon y
endurecimiento en la zona del implante. Estas reacciones pueden aparecer inmediatamente después
de la inyeccién o 2-4 semanas después. La informacidn clinica demuestra que esas reacciones son
leves 0 moderadas y duran dos semanas como maximo. Estas reacciones pueden ser causadas por
residuos de endotoxina residuales en la solucion de dcido hialurénico {0,025 1.U/mg) Este es el
mayor grado de pureza posible en la solucidn de acido hialurdnico y sus componentes.

Por esta razén, los pacientes con miltiples alergias no deben usar este producto.

Av Cérdoba 1367, Piso 2¢ C1055AAD Buenos Aires, Argentina | Tel (54 11} 4816 4585 / Fax (54 11) 4815 9386
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PROYECTO DE ROTULO

CRM SOFT

Implante Revitalizante

Las etiguetas detailadas a continuacion constituyen el rétulo del praducto:
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BIOPOLYMER GMBH & CO. KG., Bahnhofsplatz 6; 56410 Montabaur, Alemania
CRM SOFT

b 0.4 444
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BIOPOLYMER (Origen: Alemania)

Material de reconstruccién de tejidos

Acido hialurénico

Importador: SIREX BIOS S.A.

Av. Cérdoba 1367 Piso 2, Cap. Fed.

Material para usar por unica vez.

Atdxico, estéril y libre de piretégenos.

Director Técnico: Susana Ferré Olive - MN.11.743

Autorizado por la ANMAT PM 690-15

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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“SIREXBIOS SA.
MOSA/ANA KRAWGZENKO

APSERRADA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO I1I
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14343/12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimeptas y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No ? 08 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SIREX BIOS S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: sustancia inyectable para reconstruccion de tejido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 materiales para
reconstruir tejidos

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: relieno dérmico que suplementa la matriz extracelular
y tejido intradérmico, restaurando las estructuras anatdémicas perdidas de la piel.
Modelo/s: CRM Soft

Periodo de vida Util: 3 afios

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnoldgico: biosintesis bacteriana

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BioPolymer GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Bahnhofsplatz 6, 56410 Montabaur, Alemania

Se extiende a SIREX BIOS S.A. el Certificado PM-690-15, en la Ciudad de Buenos

I
Aires, a 06DC2013, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de 'su emlsqz ‘5 @ 6
DISPOSICION N© Mw‘g
<
é;/ Dr. OTIO A ORSINGHER
Sub Adminlgtrador Nactonat
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