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Ministerio de Salud DISPORICION M ] 8 2 6

Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOCS AIRES, 2 7 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-10970/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratdrio Pharmatrix Div.
Therabel Pharma S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio:

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SILHOUETTE LIFT, nombre descriptivo Suturas de polipropileno con conos de
lactida/glicolida y nombre técnico Suturas, Monofilares de Polipropileno, de
acuerdo a lo solicitado, por Laboratdrio Pharmatrix Div. Therabel Pharma S.A,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-924-26, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-10970/11-7

DISPOSICION No ML
& 1828 e



*2012- Afiec Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfSTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Suturas de polipropileno con conos de lactida/glicolida
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas, Monofilares
de Polipropileno

Marca del producto médico: SILHOUETTE LIFT.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Cirugias plasticas y reconstructivas en
procedimientos quirdrgicos y plasticos para aproximar el tejido subcutaneo.
Modelo/s: SILHOUETTE SUTURES

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SILHOUETTE LIFT

Lugar/es de elaboracién: 1 TECHNOLOGY DRIVE, IRVINE, CA 92618, ESTADOS
UNIDOS |

Expediente N° 1-47-10970/11-7

DISPOSICION No foim

i 8 Dr. OTTO A, ORSINGHFR
- " / SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDIQO fsgipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

| A\ual‘-w
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM AT



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO l' o =

Fabricado por SILHOUETTE LIFT
1 Technology Drive, Irvine, CA 92618, USA
Importado por LABORATORIO PHARMATRIX DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259, (1704) Ramos Mejia, provincia de Buenos Aires, Argentina

SILHOUETTE LIFT®

SILHOUETTE SUTURES

Sutura de Polipropileno

CONTENIDQ: 2 suturas + 1 aguja recta + 1 aguja curva

PRODUCTO ESTERIL. Al menos que el embalaje estuviese abierto o danado.
@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar.

Conservar por debajo de 27°C.
Esterilizado por oxido de etileno.

s
gk .
/.. N\ Lea fas Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION

Las suturas Silhouette™ son hebras quirlrgicas, estériles, no absorbibles, de polipropileno
con conos moldeados fabricados a partir de material bioabsorbible (lactida/glicolida) y
fijado a la hebra. Se fabrica a partir de un material para suturas de polipropileno tamaiio
3-0 segun la USP (Farmacopea de los Estados Unidos, por sus siglas en ingles), también
disponible en tamano 2-0, y un grado implantable de resina bicabsorbible. Las suturas de
40.5 centimetros estan atadas a una aguja recta de 8 pulgadas en un extremo y a una
aguja ahusada de 16.5 mm o 26 mm, 2 circulo, en el otro.

Todos los productos se proporcionan estériles (por oxido de etileno) para un solo uso.

INDICACIONES Q "

La sutura Silhouette™ esta indicada para cirugias plasticas y reconstructivas en
procedimientos quirtrgicos y plasticos estéticos para aproximar el tejido subcutaneo y

poder levantar y reposicionar la piel caida con el fin de restablecer o mejorar la apariencia

facial del paciente.

Fzrm. Beli
Cirector
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ACCIONES

Las suturas de polipropileno provocan en el tejido una reaccién inflamatoria aguda minima
seguida de una encapsulacion gradual. El polipropileno no se absorbe y no se han
identificado cambios en la resistencia a la tension in vivo, Las anclas estilo cono se

absorberan completamente y solo dejaran la hebra de propileno implantada.

CONTRAINDICACIONES

Cualquier sensibilidad a cuerpos extrafios o alergia a biomaterial plastico.

ADVERTENCIAS

El usuario debe estar familiarizado con los procedimientos y las técnicas quirdrgicas
recomendadas que impliquen el uso de las suturas Silhouette de Featheriift™, ademas de
la seleccidn adecuada del paciente y la correcta colocacion de las hebras.

La esterilidad esta garantizada a menos que el paquete este abierto o dafiado. No vuelva a
esterilizar. Para un solo uso.

Deseche el producto abierto, no utilizado. El producto debe desecharse en un recipiente

para objetos punzo-cortantes.

PRECAUCIONES
Cuando manipule la sutura y cualquier otro material parecido a la sutura, debe tener

cuidado para evitar dafios resultantes de la manipulacion. Evite los danos ocasionados por

aplastar o doblar.
La colocacion superficial de este dispositivo puede generar identificacion o extrusion visual

o flexible.
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REACCIONES ADVERSAS C/

Incluye reaccion minima del tejido inflamatorio agudo, dolor y edema. Ademas, hinchazén
y hematomas minimos en comparacion con las técnicas tradicionales. Se deben informar
las reacciones alérgicas/de sensibilidad al material en los pacientes que han sido operados.

El implante de materiales extrafios en el tejido puede provocar reacciones histoldgicas.

Lo iy

Jiv, de Therate Fharma S.A
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INSTRUCCIONES DE USO

El médico debe realizar un curso de capacitacién sobre la técnica quirtrgica de la sutura
Silhouette™.

1. Saque las suturas del estuche protector y coloquelas en campo estérii mediante
procedimientos asepticos.

2. Marque el lugar en el que se colocaran las suturas Sithouette™.

3. la infiltracién de anestesia local junto con la linea del implante se logra utilizando una
aguja larga de pequefio calibre o sedacion si asi lo desea.

4, Se realizan una 0 mas incisiones pequenas dentro del cuero cabelludo temporal y se
inserta una aguja recta distal en la incisidn a la profundidad necesaria, y se avanza a o
largo de la zona marcada previamente hacia la barbilla/ mandibula para colocar cada
sutura saliendo de la piel en el area deseada.

5. La aguja recta distal sale a través del pliegue nasolabial u otra area marcada
previamente y luego se puede cortar la aguja exponiendo uUna pequena parte de la sutura.
6. Una por una, se aplica tension a la sutura para lograr la elevacion deseada. Mientras
mantiene la tension, se sutura el extreme proximal a la fascia con la aguja curvada en el
lugar de incision, se hace un nudo y se entierra el nudo de la sutura debajo de la piel,
Esto permite la fijaddn consistente y la suspension de la sutura. Retire la aguja de 1/2
circulo.

7. Recorte el extremo distai de ia sutura y moldee el tejido sobre el extremo distal de la
sutura.

8. Repitalo en cada sutura Silhouette™ implantada.

9. Cuando se hayan colocado todas las suturas, aproxime los bordes de la piel de la
incision con el método de cierre deseado.

ALMACENAMIENTO
Consérvese a temperatura ambiente (15°C a 24°C) en un lugar seco lejos de la luz directa
de! sol. No use después de la fecha de vencimiento sefialada en el paquete.

Farm, Betin tinez
Ciregtora
Lah. Phar

Div. dg Therabel Plaifna S.A.

M ~
ARCELC cande .
. BT N .-’UCLHK]
ELEC TR o A A

FORMA DE PRESENTACION




Las suturas Silhouette™ se suministran con una aguja recta de 8 pulgadas al extremo
distal y una aguja ahusada de 26 mm, 1/2 circulo al extremo proximal. El dispositivo se
suministra en un paquete de 2 unidades.

Director Técnico: Farmacéutica, Betina G. Martinez
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-26

F—‘arm_. Betina Mart,
Lirectora Técnica
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por SILHOUETTE LIFT

i Technology Drive, Irvine, CA 92618, USA

Importado por LABORATORIO PHARMATRIX DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259, (1704) Ramos Mejia, provincia de Buenos Aires, Argentina
SILHOUETTE LIFT®

SILHOUETTE SUTURES

Sutura de Polipropileno

CONTENIDO: 2 suturas + 1 aguja recta + 1 aguja curva

PRODUCTO ESTERIL. Al menos que el embalaje estuviese abierto o dafiado.
LOTE N©

sl YYYY-MM Fecha de Fabricacion:

g YYYY-MM Fecha de Vencimiento:

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar.
Conservar por debajo de 27°C.

Esterilizado por éxido de etileno.

I Lea s Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmaceéutica, Betina G. Martinez

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-26

Farm, Be fnez
Directora ic
Lab. Pharfatrix

Jiv. de Therabel Pharma 8.4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10970/11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
..... 3825 y de acuerdo a lo solicitado por Laboratério Pharmatrix Div.
Therabel Pharma S.A, se autorizé 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: Suturas de polipropileno con conos de lactida/glicolida
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-909 Suturas, Monofilares
de Polipropileno

Marca del producto médico: SILHOUETTE LIFT.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es  autorizada/s: Cirugias plasticas y reconstructivas en
procedimientos quirdrgicos y plasticos para aproximar el tejido subcutdneo.
Modelo/s: SILHOUETTE SUTURES

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SILHOUETTE LIFT

Lugar/es de elaboracion: 1 TECHNOLOGY DRIVE, IRVINE, CA 92618, ESTADOS
UNIDOS

Se extiende a Laboratdrio Pharmatrix Div. Therabel Pharma S.A el Certificado
PM-924-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27MAR2012, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N°
Ayt
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SUB-INTERVENTOR
AN.M.AD.



