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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1534-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4759-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4759-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Radiant nombre descriptivo Rellenos dérmicos de &cido
hialurénico entrecruzado y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado
por LEXEL S.R.L., con los Datos Identificatorios 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-2017-34629955-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-265-26", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Rellenos dérmicos de acido hialurénico entrecruzado

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para reconstruir tejidos

Método de Esterilizacion: Calor Himedo

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion autorizada: Para las lineas superficiales, arrugas de finas a moderadas y dafios menores de la
piel, arrugas y pliegues faciales profundos y graves, aumento de volumen y restauracion facial y para el
contorno y volumen de labios. Se debe inyectar en la dermis superficial, media y profunda, segun el
tratamiento.

Modelo/s: Radiant Soft, Radiant Derm, Radiant Ultra

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Dr. Korman Laboratories Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 23, Yosef Levi St., 2751123 Kiryat Bialik, Israel

Expediente N° 1-47-3110-4759-17-3

Raoberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02(t.o. 2004)
Rellenos dérmicos de acido hialurénico entrecruzado.

Radiant
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lIL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02(t.o. 2004)

Importador:Lexel S.R.L. (Luis Sdenz Pefia 1937, Cuidad Auténoma de Buenos Aires, Argentina)
Fabricante:Dr. KormanLaboratories Ltd.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):23, Yosef Levi St. 2751123 KiryatBialik. Israel.
Marca:Radiant

»

MODELOS:

RadiantSoft
RadiantDerm
Radiant Ultra

Cada envase contiene: una jeringa graduada y pre llenada con 1,0 mi de gel Radiant , un
folleto de instrucciones de uso, dos agujas y dos etiquetas del paciente.

El producto debe conservarse entre 2 y 25 °C. No congelar. Fragil

PRODUCTO ESTERIL. DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.
No utilizar si el envase se encuaentra abierto o dafiado.
ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO

Fecha de vencimiento: MM-AAAA
Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso

LOTE N° XXXXXXXXXXXX ~ Ref:xxxxxx
Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez— MN: 10173
Autorizado por la ANMAT PM-265-26

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe J ANEXO Hi B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran

enlositem24y25;

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Sdenz Pefia 1937, Cuidad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina)

Fabricante:Dr. Korman Laboratories Ltd. #

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 23, Yosef Levi St. 2751123 KiryatBialik. Israel.
Rellenos dérmicos de acido hialurénico entrecruzado.

Marca: Radiant

Modelos:

Radiant Soft

Radiant Derm

Radiant Ultra

Cada paquete contiene una jeringa graduada y pre llenada con 1,0 ml de gel
Radiant , un folleto de instrucciones de uso, dos agujas y dos etiquetas del
paciente.

El producto debe conservarse entre 2 y 25 °C. No congelar. Fragil

PRODUCTO ESTERIL. DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez— MN: 10173

AUTORIZADO POR LAAN.M.A.T- PM 265-26

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO {li B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

Radiantes un gel inyectable esterilizado sin pirégenos compuesto por acido
hialurénico entrelazado de origen no animal en una solucion salina bufer de fosfato.
El gel no tiene latex, es viscoeldstico, claro, incoloro y biodegradable.
Radiantaumenta del tejido facial.

INDICACIONES DE USO

Radiantes un gel de acido hialurénico entrelazado, que esta indicado para las lineas
superficiales, arrugas de finas a moderadas y darfios menores de la piel, arrugas y
pliegues faciales profundos y graves, aumento de volumen y restauracién facial y
para el contorno y volumen de los labios. Se debe inyectar en la dermis superficial ,
media y profunda, segun el tratamiento (la aguja recomendada es 27G).

CONTRAINDICACIONES
Radiant esta contraindicado para lo siguiente:

- Inyecciones en los parpados. La aplicacién de Radiant en el area debajo del
ojo solamente pueden realizarla especialistas que cuenten con capacitacién
especifica en esa técnica, y que tengan extensos conocimientos de la
fisiologia del 4rea.

- Inyecciones en la epidermis.

- Pacientes con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del
producto.

- Pacientes que padezcan una inflamacion o infeccién aguda o crénica en el
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO Ill B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

- Pacientes con tendencia a desarrollar condiciones inflamatorias de la piel o
cicatrices hipertroficas.

- Pacientes con tejido con vascularizacién baja o no sana o con desérdenes
sistémicos que afecten la cicatrizacién.

- Pacientes que padezcan enfermedades o condiciones anormales de la piel.

- Pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticas.

- Pacientes tratados con aspirina o cuajquier otro farmaco que pueda afectar el
proceso de curacion.

- Uso en zonas que contengan cuerpos extranos (por ejemplo siliconas, otros
materiales particulares).

- Uso en un area que presente un proceso cutdneo inflamatorio y-o infeccioso
(acné, herpes, etc.)

- Uso simultaneo con tratamientos laser, peelings quimicos profundos o
dermoabrasion. Para peelings superficiales, no se recomienda su uso Si
provoca una reaccion inflamatoria considerable.

- Pacientes con enfermdades autoinmunes.

- Pacientes que padecen porfiria.

- Pacientes que padecen epilepsia sin tratar.

- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

- Para pacientes menores de 18 aros.

ADEVERTENCIAS

* No sobrecorregir..

« No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular).

« No usar después de la fecha de caducidad..

+ No usar si la etiqueta esta dafada. |

« No usar si el paquete estaba abierto o comprometido. L
= No volver a esterilizar..

= No modificar el producto; la modificacion puede afectar su esterilidad y
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO HI B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

desempefio.

%+ No usar si se sospecha un dafio en el dispositivo.i_

<« No usar si hay particulas, turbiedad o separacién de masa visible en el gel.L

« No inyectar una cantidad mayor a 20 ml por cada 60 kg de masa corporal por
ano. L

PRECAUCIONES DE USO

’

Radiantsolamente se puede usar mediante inyeccioén intradérmica. L.

Radiantsolo lo deben usar médicos especializados en dermatologia. EI médico
debe estar familiarizado con el producto, los procedimientos de implantacion y las
técnicas. Al usar el producto, se debe realizar un juicio clinico en lo que respecta a
su aplicacion.

Como principio general, 1a inyeccion de asocia con un riesgo de infeccion.
Solo el contenido de la jeringa y la via de inyeccion estan esterilizadas.
El producto debe usarse en condiciones asépticas.

Usar con cuidado en pacientes que se encuentren en terapia inmunosupresora. El
médico debera, por lo tanto, decidir sobre la indicacion en una base individual,
conforme a la naturaleza de la enfermedad y su correspondiente tratamiento, y
debera asegurar el control especifico de estos pacientes. En particular, se
recomienda que estos pacientes realicen una prueba preliminar dual, y se
abstengan de inyectarse el producto si la enfermedad esta activa.

Se debe advertir a los pacientes que estén tomando medicacién anticoagulante del
potencial incremento de riesgo de hematomas que pueden aparecer después de las
inyecciones.

Usar con precauciéon cuando se inyecten cerca deimplantes de relleno permanente.
No hay informacién clinica (eficiencia y tolerancia) sobre la inyeccién de radiant en

areas que han sido tratadas con un implante permanente.
i
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO I B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

Evitar inyectar en tejido cicatrizado y-o en tejidos con dafio considerable.

¥ La inyeccién en tejido inflamado o infectado puede resultar en el dafio o pérdida del
“tejido.

Los hematomas o seromas pueden requerir un drenaje quirGrgico.

Una reaccién de hipersensibilidad grave, inflamacion o infecciéon pueden requerir la
extraccion del implante.

Se debe examinar a los pacientes con antecedentes de enfermedades
estreptocécicas (como dolores de garganta o fiebre reumatica aguda) antes del
tratamiento. Si a la fiebre reumatica la acomparian complicaciones coronarias, no se

debe usar el producto.

La inyeccién del producto puede causar una ligera incomodidad, se puede
considerar administrar un anestésico.

Al igual que con todos los procedimientos trascutaneos, la inyeccion del producto
acarrea un riesgo de infeccion. Se deben seguir las precauciones habituales
asociadas con el material inyectable. »

EFECTOS SECUNDARIOS

Se debe informar a los pacientes sobre los efectos adversos conocidos para los
implantes inyectables de acido hialurénico, que pueden ocurrir de inmediato o con
posterioridad al tratamiento. Estos incluyen, pero no se limitan, a:L

Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, eritema, edema) , que pueden estar
asociadas con dolor o picazén.

Hematomas!_
Induracién, migracién o nddulos en el lugar de la inyeccién. L

Poco efecto o efecto de relleno débil y pérdida de la sensibilidad en el lugar de la
inyeccion.

0\ ,Pg ‘
g g s 2 byt ina 5 de 13
LEREL Sk e

NESTOR JLis
S0TIO GEREMIE

IF-2017-34629955-APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 15



INSTRUCCIONES DE USO
Lexe" ANEXO Il B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

Necrosis en la regién glabelar, abscesos y granuloma. Se recomienda considerar
estos nesgos potenciales.L

_ Las reacciones en el lugar del tratamiento desaparecen normalmente después de
24 0 48 horas. Otros efectos adversos desaparecen generalmente después de 2 0 4
semanas.

Sedebeaconsejaralospacientesqueinformenconurgenciaaimédicoqueloatiendaante

la aparicién de evidencia de un efecto adverso grave o cualquier efecto adverso que
»

no se mencione en este folleto.L

Se debe informar de cualquier otro efecto secundario asociado con la inyeccion de
Radiantal distribuidor comercial local o directamente al fabricante.

MODO DE EMPLEO

Antes del tratamiento

e« Manipule el producto de acuerdo con las practicas médicas estandar y las
regulaciones locales. Para que el tratamiento tenga éxito, el producto lo deben
usar practicantes médicos que hayan tenido una educacion especifica en
técnicas de inyeccién para relleno démico.

¢ Debe usar Radianttal como se suministra. Inspeccione todas las partes con
cuidado para comprobar que no haya dafios.

« Realice una inspeccién visual cuidadosa del gel antes de la inyecciéon. Pueden ser

necesarios tratamientos adicionales para obtener resultados Optimos. Deje un

margen de siete dias entre tratamientos, para permitir una evaluacion eficaz del
resultado del implante.

+ Antes de empezar el tratamiento, se debe informar a los pacientes de las
indicaciones del producto, incompatibilidades, contraindicaciones y posibles efectos
secundarios. Se debe obtener un historial médico completo del paciente y se debe
evaluar la region a tratar.

« Evalte la necesidad del paciente para soportar el dolor y suministre, si es
necesario, la forma mas apropiada de anestesia. En el caso de administracion de
anestésicos, aplique hielo en el drea para reducir la inflamacién y la distension local.

[
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘l ANEXO NI B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

* Limpie completamente el area a tratar con agua y jabén y desinfecte con un
bastoncillo con alcohol.

" Ensamblaje y manipulacién de la aquja

Se recomienda usar Radiantcon agujas 27G de paredes finas. La oclusion de la
aguja puede ocurrir con mayor frecuencia si se usan agujas de menor diametro.

L 1. Prepare las jeringas y las agujas antes a [a inyeccién. Se puede usar una nueva
aguja de inyeccion para cada jeringa, o se puede transferir la misma aguja de una
jeringa a la otra, para el tratamiento del mismo paciente.

2. Para quitar la tapa de la punta, sostenga la jeringa y desenrosque la tapa, tal
como se muestra en la Figura 1.

T erE Y-

Figura 1

3. Sostenga con firmeza el cuerpo de Ia jeringa, mientras enrosca el conector de la
aguja en la punta de la jeringa, tal como se muestra en la Figura 2.

Figura 2L

4. Gire la aguja para ajustarla, tal como se muestra en la Figura 3

o
A

Figura 3

5. Quite el protector de la aguja

LEXEL &
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe.l ANEXO Il B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

6. Si la tapa de la aguja esta como se muestra en la Figura 4, esta conectada de
% forma incorrecta.

Figura 41

7. Presione el émbolo para asegurar el flujo dei gel fuera de la aguja, tal como se
muestra en la Figura 5, y para descartar fugas desde las superficies de conexion de
la aguja. Si la aguja esté bloqueada o se observan fugas, reemplace la aguja. En
casos extremos, reemplace la aguja y la jeringa

D T

Figura 5 % —p
Inyeccidn del gel »

Se puede usar una técnica de insercién lineal, inyecciones de punciones en serie,
técnica de tunelizacion o una combinacion de ellas, dependiendo del area a tratar y
la gravedad de la arruga profunda. Palpe la regién con la mano que le queda libre
para confirmar la insercion de la aguja en la capa cutanea que nos interesa. Inyecte
lentamente el gel mientras aplica una presién constante en el émbolo y tira
lentamente de la aguja hacia atréas.

Detenga el procedimiento de inmediato si cree que haya habido una
perforacion vascular.

Si se encuentra una resistencia considerable durante el proceso de inyeccion,
mueva la aguja a mayor profundidad para permitir una deposicion mas sencilla del
implante. Si la resistencia persiste, intente hacer la inyecciéon desde un punto de

’ Pa’ginasfn 3
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO Il B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

entrada diferente. En el caso de una resistencia continua, puede que se tengan que

. reemplazar la aguja de inyeccién y/o la jeringa.

No aplique una presion excesiva a la jeringa en ningin momento.

Si el 4rea palidece inmediatamente, detenga la inyeccion y masajee el area hasta
que el color vuelva a la normalidad. Si la piel no vuelve a su color normal, no
continte el proceso de inyeccion.

Una inyeccién superficial o [a aplicacion de grandes cantidades puede resultar
en descoloraciéon y formacion de nédulos.[|

Detenga la inyeccion antes de quitar la aguja de la piel para evitar fugas del gel
desde el lugar de la inyeccién.

Repita el procedimiento si es necesaria una correccion adicional, pero tan solo
después de evaluar por completo el area tratada y el estado del paciente.| Después
de completar la inyeccién, es importante masajear el area tratada después de la
inyeccion para asegurarse de que el gel se ha distribuido de forma uniforme.

Si ocurre una sobrecorreccion, masajee con firmeza el 4rea para obtener resultados
optimos.

Cuidado posterior a la inyeccion

Se debe recomendar a los pacientes que eviten actividades extremas y exposicion a
la luz solar y lamparas de bronceado o condiciones climaticas extremas durante 24
horas..Se debe indicar a los pacientes que apliquen hielo o compresas frias en el
area tratada durante las 24 horas siguientes al tratamiento.

Se debe recomendar a los pacientes que hablen, sonrian o rian de forma limitada
durante una semana después del procedimiento. .

Se debe recomendar a los pacientes tratados en el area de la boca que se laven la
boca con una solucién salina cada 3 o 4 horas, durante una semana después del
tratamiento.

Pagina 9 de 1?')
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe.l ANEXO il B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

De ser necesario, se pueden usar analgésicos por via oral.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Ver punto3.2

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Ver punto 3.2

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion défErEdGcF
médico;

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios e
incompatibilidades asociados a la implantacion del producto, que pueden producirse
inmediatamente o con efecto retardado.

VER EFECTOS SECUNDARIOS EN punto 3.2

3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

v /ﬁ%mamde 13
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INSTRUCCIONES DE USO
Leer ANEXO Il B Disp. 2318/02
(TO 04)PM-265-26

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion

. Debido al uso del producto en entornos no estériles, solo Ia esterilidad interna de la
jeringa puede ser garantizado. Siempre y cuando la jeringa se almacene en el
embalaje secundario original, se garantiza que el gel dentro de la jeringa intacta es
estéril (esterilidad intema). Los Blister no sirve como barrera estéril, sino como
envase de seguridad mecanica. :

Producto medico de un solo uso. No reesterilizar.No utilizar el contenido si el envase
esta roto o deteriorado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posibie de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;
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No Aplica.

" 3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico

No Aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a |a presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes

térmicas de ignicion, entre otras;

ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse entre 2 y 25 °C. No congelar. Fragil

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que

se puedan suministrar,

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Deseche los materiales usados de forma segura, de conformidadcon las normas

locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
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.. No Aplica.
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*2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedien.te NO: 1-47-3110-4759-17-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., se autoriza
la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Iosbsiguient'es datos identiﬁcatdrios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Rellenos dérmicos de acido hialurénico entrecruzado
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17—875—‘Mater'iales para
reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Radiant
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Para las lineas superficiales, arrugas de finas a
moderadas y dafios menores de la piel, arrugas y pliegues faciales profundos y
graves, aumento de volumen y restauracion facial y para el contorno y volumen
de labios. Se debe inyectar en la dermis superficial, media y profunda, segin el
tratamiento.
Modelo/s: Radiant Soft, Radiant Derm, Radiant Ultra
Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacién: Unitario

T



Método de esterilizacion: Calor Himedo
Nombre del fabricante: Dr. Korman Laboratories Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 23, Yosef Levi St., 2751123 Kiryat Bialik, Israel

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 265-26,
con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante. | |

Expediente NO 1-47-3110-4759-17-3

Disposicion N° O O &5 34
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