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Misisterio de Safud pISROSICION W [2 2 é 3
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, '! 8 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-13973-10-5 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALLANMAR INTERNATIONAL
COMPANY S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional; de
un nuevo producto médico.

Que las actividadgs 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, incorperada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiédo

4

reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que‘los

estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy, el

control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar {a inscripcion en el RPPTM del produ'[cto

meédico objeto de la solicitud. f
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ESTRIANON/CIENTIFIC, nombre descriptivo  HIDROXIAPATITA IDE
CALCIO 350mg/ml y nombre técnico MATERIALES PARA RECONSTRUIR
TEJIDOS, LIQUIDOS , de acuerdo con lo solicitado por ALLANMAR
INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidén en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 226 y 214 a 224 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁguhrar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1058-3, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de
la Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con su Anexo, réotulos e instrucciones de uso autorizados.
Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-13973-10-5
DISPOSICION Ne© Iﬁ o
é 2 ‘—‘/f ef

sb

~

ing, ROGELIO LOPEZ

Administragar Nacional
AL M AT
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Nombre genérico: Hidroxiapatita de calcio 350mg/mil
IA LAURA BORGA Marca: Estrianon/Cientific
FARMACELTICA Modelo: Permanent Facial Implant |

Lote: xXxxxx

Producto estéril Método: Calor hiimedo

MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por Gnica vez.
No usar el preducto si el envase esta abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25° Evitar la exposicién a la luz

EE Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

NATIONAL-COMPANY-S-RE

Director Téenico: Maria Laura Borga MP 2106 . Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-3

ARCHI.O A. FUTERMAN
HERNESEMTANTE LERAY

Estrianon/Cientific Permanent Facial implant |

INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO ESTERIL PARA RELLENO DE TEJIDOS BLANDOS NO REUTILIZABLE

2. COMPONENTES

Estrianon/Cientific Permanent Facial Implant | es un implante inyectable, viscoso, con pH
neutro, compuesto por particulas de hidoxiapatita de calcio con un didmetro entre 30 a 40
um suspendidas en un ge! compuesto por carboximetilcelulosa sodica, buffer fosfato pH7,

Cloruro de sodio y agua para inyectables, .

2 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico? Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant I
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Estrianon/Cientific Permanent Facial Implant | estd compuesto por materiales sintéticos

lentamente absorbibles, formulado de manera de asegurar resultados clinicos durables

Este gel se envasa en jeringas graduadas, precargadas de 0.8, 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3 mi, de uso

unico, acompafiado por agujas descartables y en forma estérit,

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS

3.1 ESTERILIZACION

El producto ya se entrega estéril por el método de calor hiumedo.

3.2 COMPOSICION QuUIMICA

Hidroxiapatita de calcio, buffer fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para inyectables.

3.3 INDICACION

El producto médico estd especialmente indicado para ser implantado por un médico

debidamente entrenado para:

» Relleno de los surcos en general y los surcos nasogenianos profundos,

¢+ Aumento de volumen de mejillas y/o menton.

¢ Relleno de secuelas de acné severo.

() .
%ERE JENTANTE LEGAL o Rellenos reconstructivos

¢ Rellenos en pacientes oncoldgicos
* Relleno de lipodistrofias (por anorexia nerviosa, por HiV, etc)

g
. RGA ¢ Relleno de depresiones celuliticas profundas

FAA ;%;'CA ¢ Relleno de hemiatrofias faciales {aun en casos especiales con antecedentes

de angioma congénito)
* Relleno de surcos peribucales.

¢ Mejillas hundidas

3 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant I
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]
s Relleno de surcos de comisuras labiales 3

e Ovalo del rostro

* Surcos malares

¢ Aumento de pdmulos
® Lineas de marioneta

* Defectos de rinoplastia
s Perfil de nariz

¢ Aumento de dorso de manos

& 3.4 CONTRAINDICACIONES

El producto estd contraindicado en:

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

general comprometido.
R.L
ONAL COMPAN-\{S Pacientes susceptibles a desarrollar cicatrices hipertréficas o queloides.

¢ Pacientes con antecedentes de enfermedad auto inmune, bajo tratamiento
AL A, FUTERMAN
spPREBFNTANTE LRBAL  con terapia inmunoldgica.

¢ Pacientes con trastornos de la coagulacidn,
o Mujeres embarazadas, lactancia y en nifios.

e No deberd utilizarse en puntos anatomicos donde esté presente una

enfermedad cutdnea activa, inflamacidn u otras afecciones relacionadas.

e No debe inyectarse en parpados, vasos sanguineos, hueso, tendones,

ligamentos.

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

l[aser, peeling quimico o dermoabrasion.

* No se inyectard si hay otros implantes en la misma zona.

4 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant (:
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¢ Enlesiones provocadas por herpes el uso es absolutamente contraindicado.

e Cualquier reaccién inflamatoria proveniente de inyecciones es también una

contraindicacion.

* No es aconsejable la aplicacidn en mucosas y semi mucosas ¢ en lugares
donde el tejido subcutdneo es deficiente, como por ejemplo, regiones

cercanas a los ojos.

* No es apto para corregir arrugas superficiales, ni para inyectarse en zonas

donde la piel sea fina.

& 3.5 PRECAUCIONES

Entre {as precauciones a tomar, se pueden mencionar as siguientes:

» La inyeccion debe ser estrictamente en el tejido subcutdneo, excluyendo

cualquier érgano o parte de érgano.

¢ Se recomienda iniciar profitaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Al COMPANY S.R.L. _ _
Herpes Simplex Labial.

s Evitar la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una
q. FUTERMAN

ANTE LEGAL semana antes del procedimiento.

e Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Herpes Simpilex.

LAUHA BORGA ¢ Recomendar al paciente que no se maquille durante las 12 hs. siguientes ala 1

FARMACEUTICA

2106 inyeccidn y que evite la exposicion prolongada al sol, a los rayos UV, al frio,

asi como las saunas y los bafos turcos durante las 2 semanas siguientes a la
inyeccion.

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

posteriores reacciones en la zona tratada.

5 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant
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» Elvolumén méximo a inyectar por zona es de 1 ml, o segln la indicacién del

4
N

médico.
e 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

fa indicacién del médico.
» Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el obturador.

¢ Apretar con fuerza la conexién luer-lock a la aguja chequeando gue esté
firmemente encastrada antes de iniciar la aplicacion, caso contrario puede
ser expuisada junto con el gel. Luege 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 ia

aplicacion a fin de minimizar ta disconformidad del paciente.

e 5ila aguja esta obturada, no aumentar la presién sobre el embolo, detener

la inyeccion y reemplazar la aguja.
Ul RNATIONAL CoMPARY S
» Compreobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.

JCELO A. FUTERMASDMprobar la fecha de caducidad.
{rEAESENTANTE LEGAL

» Novolver a utilizar,

e Novolver a esteriiizar.

s Las agujas usadas deben desecharse en un recipiente adecuado.

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

posteriores a la inyeccién. :

6 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial implant [:
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A 3.6 ADVERTENCIAS 2 2 & 31

e E|l médico deberd informar al paciente de la existencia de posibles efectos
secundarios ligados a la implantacidn de este dispositivo, que pueden producirse de

manera inmediata o retardada.

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

aplicacidn a fin de minimizar la disconformidad del paciente.
¢ Sila aguja esta obturada, no aumentar la presion scbre el embolo, detener la
inyeccién y reemplazar la aguja.

¢ Estrianon/Cientific Permanent Facial implant | es un dispositivo médico, por lo tanto
la jeringa y aguja deben ser descartadas con las precauciones de seguridad

correspondientes.

e Estrianon/Cientific Permanent Facial Implant ) estad indicado unicamente para
TIONAL COMPANY SR.L.
inyecciones subcutaneas.

ocal.

Estrianon/Cientific Permanent Facial Implant | es un producto de UN SOLQ USO, por

lo que no debe reutilizarse ni reesterilizarse.

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

+ La inyeccidn 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 7

desencadenar otras reacciones locales,; granufemas, papulas acneicas,

7 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant [:
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endurecimientos, sensacién dolorosa, por lo cual el paciente deberd ser prevenido

de la aparicion de ios citados sintomas. ;gl )

* Induracién o nédulos en el punto de inyeccian,

» Coloracién de la zona de la inyeccion

* lapersistencia de reaccicnes inflamatorias mas alld de una semana o la aparicién de

cualquier otro efecto secundario deberan ser comunicadas inmediatamente al

meédico por parte del paciente. Ei médico debera solucionar estos efectos mediante

|

‘} ONAL COMAMatdimiento apropiado.

* Enrojecimiento de la zona o punto por donde se ha insertado la aguja.

H A FUTERMAN
JENTANTR LeBAMAatomas.

e Infecciones.

4. CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACIGN PARA EL PACIENTE)

Ef paciente debe conocer que la hidroxiapatita es una sustancia que se encuentra en el
cuerpo de forma natural. Es por ello que no requiere pruebas previas al no producir

reacciones alérgias.

La hidroxiapatita se utiliza no solo en tratamientos estéticos, también ha sido utilizado en
traumatologia como relleno 6seo, en odontologia en cirugias maxilofaciales y en

oftalmologia como implante ocular.

Los efectos de Estrianon/Cientific Permanent Facial Implant | es de hasta 12 meses,
requiriendo de dos o mas aplicaciones, dependiendo de su edad. su fisivlogia, su estilo de
vida (fumar y la exposicién ai sol o a los rayos UVA pueden acortar la duracion de los

efectos), la cantidad inyectada y ia técnica del médico.

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

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

3 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estriznon/Cientific Permanent
Facial implant I:
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A pesar que los resultados de la aplicacién de Estrianon/Cientific Permanent Facial Implar;i [
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 0 72
hs, se recomienda que reduzca cualquier actividad que produzca que los mdsculos de la

zona afectada sufran movimientos excesivos.

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

inmediatamente con su médico.
No tome alcohot durante tres dias antes de! tratamiento. ;
Evitar la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una semana antes

sefan Sl ERtRAim iR Lo, !

Debe evitar maquillarse durante {as 12 hs. siguientes a la inyeccidn y evitar la exposicion

A0 abreloagadanal sol, a fos rayos UV, al frio, asi como las saunas y [os bafios turcos durante las
PRESENTANTE LEGAL
2 semanas siguientes a la inyeccion. Se le recomienda no aplicar presion o masajear el lugar

de inyeccidn durante los primeros dias tras la aplicacion.

Debe evitar tomar bafios de sol no menos de 96 hs. antes de la aplicacidén del implante,

. i : . |
esto puede sensibilizar la zona a inygctar prestando pasteriores reacciones en la zona

tratada.

5. EMBALAIE | ' |l

1

Estrianon/Cientific Permanent Facial Imptant | es un gel que se envasa en jeringas
graduadas, precargadas de 0.8, 1.0, 1.5, 2.5, 3.0 mi, de uso Unico y en forma estéril. Su
envase primario son blisters termosellados rigidos de laminas de poliéster (PET) o pouch

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

9 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Infarme Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial tmplan{ k
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realiza en cajas de cartén contenienda la cantidad de jeringas indicadas en el rotule con sus

t
I

correspondientes agujas, stickers y prospecto. Estas cajas se sellan con belsas de celofan:

para gue su envase sea inviclable.

6. TECNICA PARA EL MEDICO

Modo de empleo ~ Pasclogia

» Este dispositivo estd destinado a ser inyectado por un médico entrenado, Puesto,
que la 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 tejidos blandos. |

» 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 deseadaos.

» Antes de la inyeccidn, se debe efectuar una desinfeccidn previa rigurosa de la zona

a tratar.

] MPANY S.R.L. . . . . . .
IONAL 90 E%Wocar anestesia en el sitio de inyeccion para prevenir el disconfort de la paciente.

+ Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el abturador.
& A. FUTERMAN

JENTANTE LEGA] . . .
s Apretar con fuerza la conexidn Juer-lock a la aguja chequeando que esté

firmemente encastrada antes de iniciar la aplicacidn, caso contrario puede ser
expulsada la aguja junto con el gel. Luego quitar la funda protector de la aguja

girando en la misma direccion empleada para afianzar la aguja.
* Inyectar lentamente en el plano elegido siguiendo la técnica de inyeccion lineal
trazadora con la aguja que se suministra. La cantidad a inyectar depende de las

imperfecciones que se desean corregir.

10 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent!
Facial implant I:t'
!
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s Para cada paciente el médico debe determinar la dosis inyectada o namero de

inyecciones necesarias, dependiendo de las caracteristicas cutaneas de cada

paciente, las areas a ser tratadas vy el tipo de indicacidn.

Técnicas de inyeccién: Permanent Facial Implant { debe ser inyectado el piano elegido

utilizando técnicas de retroinyeccion. En funcidn 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 correccion

de la depresién dérmica y en un periodo de uno a dos meses una segunda inyeccion.

Precauciones de empleo:

* La inyeccidén debe ser estrictamente en el tejido subcutaneo, excluyendo

cualguier drgano o parte de drgano.

s 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.

Herpes Simplex.

Recomendar al paciente gue no se maquille durante [as 12 hs. siguientes a la
inyeccidn y que evite la exposicion prolongada al sol, a los rayos UV, al frio,
asi como las saunas vy los bafos 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 presentandc?

posteriores reacciones en la zona tratada.

11 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Infarme Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant It
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» El volumén maximo a inyectar por zona es de 1 ml, 0 segin la mdmac@ dz) &‘/2 5
. AE 4
médico.
e El lapso para volver a reinyectar en la misma zona es de 2 meses desde [a
primera aplicacion, pudiendo volver a reinyectarse cada 2 0 3 meses o segin

la indicacidn de! médico.

+ Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el cbturador.

e Apretar con fuerza la conexion luer-lock a la aguja chequeando que esté
firmemente encastrada antes de iniciar la aplicacion, ¢aso contrarioc 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 ia

apticacion a fin de minimizar la disconformidad del paciente.

+ Sila aguja esta obturada, no aumentar la presion scbre el embolo, detener

la inyeccidn y reemplazar la aguja.

* Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.

e Comprobar la fecha de caducidad.
[ONAL COMPANY S.R.L.

o No voilver a utilizar.

CELJ A. FUTERMAI®  No volver a esterilizar.
REPRESENTANTE LEGAL

» |as agujas usadas deben desecharse en un recipiente adecuado,

+ No se recomienda el coensumo de alcohol ¢ drogas durante las dos semanas

posteriores a la inyeccién.

MODIFICACIONES

Revisién | Descripcién
0 30/07/2010 Version Qriginal
1 03/03/2014 Se quita de uso indicado relleno de rodillas y tobillos
2 24/01/2015 Se modifica rétulos y se agregan precauciones
12 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Teécnico? Estrianon/Cientific Permanent

Facial Implant I;
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Modelo de rotulado del producto

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

Hilaron De la Quintana 833
2000 Rosario - 5anta Fe - Republica Argentina
Tel 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Hidroxiapatita de calcio 350mg/ml
Marca: Estrianon/Cientific
Modelo: Permanent Facial Implant |

Lote: xxxx

Producto estéril Método: Calor humede

MM/AAAA Material para utilizar t

(Fecha de vencimiento} por unica vez.
A NATIONAL [COMPANYF SR -
No usar el producto si el envase esta abierto o dafado. .
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
ARQELQ A, FUTERMAN Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicidn a la luz
RESENTANTE }
|
Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.
Director Técnica: Maria Laura Barga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1658-3

MODIFICACIONES

Revisién | Descripcion
0 01/07/2010 Version Original

y 25/01/2015 Se agrega Nombre genérico, marca, modelo, condiciones
de almacenamiento y transporte.

2 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Permanent
Facial Implant I:


http://www.futermanintproducts.com.ar

"2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-13973-10-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicameﬁtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 2243 , y de acuerdo con lo solicitado por ALLANMAR
INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. , se autorizé la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: HIDROXIAPATITA DE CALCIO 350mg/ml
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-876 Materiales ipara
Reconstruir Tejidos, Liquidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESTRIANON/CIENTIFIC
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Relieno de: Surcos en general, nascgenianos
profundos, peribucales, de comisuras labiales y malares, cicatrices de todo
tipo, secuelas de acné severo, reconstructivos, en pacientes oncoldgicos,
lipodistrofias, depresiones celuliticas profundas, hemiatrofias faciales, lineas de
marioneta, mejillas hundidas, ovalo de rostro, defectos de rinoplastia, perfil de
nariz, aumento de pomulos, aumente de volumen de mejillas y/o mentén,

aumento de dorso de manos.




Modelo/s: PERMANENT FACIAL IMPLANT I

Periodo de vida Util: 48 meses

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: HILARION DE LA QUINTANA 833- CUIDAD DE
ROSARIO- PROVINCIA DE SANTA FE- ARGENTINA.

Se extiende a ALLANMAR INTERNATIONAL' COMPANY S.R.L. Certificado de
Autorizaciéon e Inscripcion del PM-1058-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a
...... 1 BMARZO‘I, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION No

2243
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