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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1580-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000628-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000628-21-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones OXAPHARMA SA., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 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 € 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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca APTOS, nombre descriptivo Sutura quirdrgica estéril Absorbible de Polilactico y
Caprolactona [P(LA/CL)] de un solo uso, con aguja o canula y nombre técnico Suturas, de acuerdo con lo
solicitado por OXAPHARMA S.A., con los Datos ldentificatorios 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-2021-14309617-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1978-24", con exclusion de toda otra leyenda 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica estéril Absorbible de Poliléctico y Caprolactona [P(LA/CL)] de un solo
uso, con aguja o canula

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-986 Suturas

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



Los hilos Aptos estédn destinados a fijar €l tejido subdérmico en una posicion elevada de la dermis con fines
estéticos y reconstructivos. También, los hilos aplicados prolongan e tiempo de estimulacion del tejido
aumentando el efecto del tratamiento en el cuerpo.

Fijacion, reposicionamiento y aproximacion de tejidos blandosy piel.

El producto esta disefiado para un rejuvenecimiento facial minimamente invasivo, reparacion de los contornos
faciales sueltos, lineas de marioneta, surcos nasolabiales, contorno de labios, area de los pomulos, arrugas de la
frente, cegjas, surcos del entrecejo, parpados inferiores y superiores, arrugas alrededor de las oregjas, también para
el &rea submentoniana suelta 'y e area del menton, cuello y nariz. En tratamientos corporales se puede utilizar
para € levantamiento de senos, gluteos, levantamiento de brazos en ciertos pacientes, mejorar aspecto de
abdomen, parte interna de los muslos, parte superior de larodilla, area del escote, manos envejecidas.

Modelos:

LIGHT LIFT NEEDLE METHOD LLN2G
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD B LLNMB
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD S LLN2GSL
LIGHT LIFT THREAD METHOD LLT2G
LIGHT LIFT THREAD METHOD SLLT2GS
LIGHT LIFT THREAD METHOD B LLTMB
LIGHT LIFT SPRING METHOD LLS

LIGHT LIFT SPRING METHOD SLLSS
LIGHT LIFT LINEA METHOD LLL

SOLE SUTURE LLST

SOLE RHINOPLASTY LLN2GSSP

VISAGE EXCELLENCE METHOD EV
VISAGE EXCELLENCE METHOD HA EVHA
VISAGE EXCELLENCE METHOD SEVS
VISAGE EXCELLENCE METHOD SHA EVSHA
BODY EXCELLENCE METHOD EB

NANO EXCELLENCE METHOD NE

NANO SPRING METHOD NS7



NANOVITISMETHOD NV7

NANO EXCELLENCE METHOD HA NEHA

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 biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Estuche de cartulina conteniendo sobre de tyvek y aluminio conteniendo distintas
combinaciones de hilosy agujas:

Aguijas: 4 unidades; Hilos: 2 unidades

Agujas con Hilos: 4 unidades

Aguijas: 2 unidades; Hilos: 10 unidades

Aguijas: 1 unidad; Hilos: 1 unidad

Agujas con Hilos: 5 unidades; Agujas: 3 unidades

Agujas con Hilos: 10 unidades; Agujas. 2 unidades

Agujas con Hilos: 5 unidades

Agujas: 3 unidades; Hilos: 15 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Fabricante: AptosLLC

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)
Lugar de elaboracion:

Fabricante: AptosLLC

20/4 Orbeliani Str. 0105 Thilisi, Georgia.

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-000628-21-7
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ROTULOS

IF-2021-14309617-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 1 de 4 Paginalde9

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

Informacién que debera contener el rétulo segiin Disposicion ANMAT N22318/02

Fabricante: Aptos LLC

20/4 Orbeliani Str. 0105 Thilisi, Georgia.

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemania

Importado por: OXAPHARMA S.A.
Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-24

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto: APTOS THREADS - [P(LA/CL)]
Sutura quirurgica estéril Absorbible de Polilactico y Caprolactona [P(LA/CL)] de un solo
uso, con aguja o canula

Marca: APTOS

Modelo: (seguin corresponda):

LIGHT LIFT NEEDLE METHOD / LLN2G
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD B / LLNMB
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD S / LLN2GSL
LIGHT LIFT THREAD METHOD / LLT2G
LIGHT LIFT THREAD METHOD S / LLT2GS
LIGHT LIFT THREAD METHOD B / LLTMB
LIGHT LIFT SPRING METHOD / LLS

LIGHT LIFT SPRING METHOD S / LLSS
LIGHT LIFT LINEA METHOD / LLL

SOLE SUTURE / LLST

SOLE RHINOPLASTY / LLN2GSSP

VISAGE EXCELLENCE METHOD / EV
VISAGE EXCELLENCE METHOD HA / EVHA
VISAGE EXCELLENCE METHOD S / EVS

VISAGE EXCELLENCE METHOD S HA / EVSHA
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BODY EXCELLENCE METHOD / EB

NANO EXCELLENCE METHOD / NE
NANO SPRING METHOD / NS7

NANO VITIS METHOD / NV7

NANO EXCELLENCE METHOD HA / NEHA

9
o

(“‘I] ! nc’%ﬂc
i e ®

) 1)

[LoT] &m.

fA)

oy

P> P

REF |

Estéril
Esterilizado por Oxido de Etileno.
Producto de un solo uso

Lote: segun corresponda
Fecha de Fabricacién: segun corresponda
Fecha de Vencimiento: segun corresponda

Condicion de Almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco, entre 102C a 252C, en su envase
original. No exponer a temperaturas extremas ni a humedad alta. Guarde este producto en un
lugar limpio y seco, lejos de los rayos del sol.

Instrucciones de Uso, Contraindicaciones y Efectos adversos: Ver folleto adjunto

Advertencias:

Este producto debe ser utilizado por médicos capacitados.

No utilice el producto si la fecha de vencimiento se ha excedido.

No utilice el producto si el embalaje esta dafiado.

Deseche el producto si se abrid.

Este producto no debe utilizarse para otros fines distintos a los previstos.
Este producto es para un solo uso, no debe ser reutilizado.

Si el drea a tratar esta inflamada o infectada, no se debe usar el producto.
Deseche el producto usado en un lugar seguro.
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Contenido: varian segun el modelo, estuche de cartulina conteniendo distintas
combinaciones de hilos y agujas:

Agujas: 4 unidades; Hilos: 2 unidades

Agujas con Hilos: 4 unidades

Agujas: 2 unidades; Hilos: 10 unidades

Agujas: 1 unidad; Hilos: 1 unidad

Agujas con Hilos: 5 unidades; Agujas: 3 unidades
Agujas con Hilos: 10 unidades; Agujas: 2 unidades
Agujas con Hilos: 5 unidades

Agujas: 3 unidades; Hilos: 15 unidades
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ANEXO Ill. B

Instrucciones

de Uso
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Informacién gue deberd contener el Modelo de las Instrucciones de uso segun
Disposicion ANMAT N°2318/02

Producto: APTOS THREADS - [P(LA/CL)]

Sutura quirurgica estéril Absorbible de Polilactico y Caprolactona [P(LA/CL)] de un solo
uso, con aguja o canula

Marca: APTOS

Fabricante: Aptos LLC

20/4 Orbeliani Str. 0105 Thilisi, Georgia.

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemania

Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-24

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Condicion de Almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco, entre 102C a 25°C, en su
envase original. No exponer a temperaturas extremas ni a humedad alta. Guarde este
producto en un lugar limpio y seco, lejos de los rayos del sol.

Indicaciones: Los hilos Aptos estan destinados a fijar el tejido subdérmico en una posicidon
elevada de la dermis con fines estéticos y reconstructivos. También, los hilos aplicados
prolongan el tiempo de estimulacidon del tejido aumentando el efecto del tratamiento en el
cuerpo.

Fijacion, reposicionamiento y aproximacion de tejidos blandos y piel.

Hilos Aptos [P(LA/CL)] estda contraindicado para pacientes con:
eEnfermedades autoinmunes

¢ Enfermedades somaticas graves

 Trastorno de la sangre (hemofilia), ingesta de anticoagulantes

¢ Colagenosis

IF-2021-14309617-APN-INPM#ZANMAT
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eEnfermedad isquémica del corazén

¢ Hipertensién arterial de segundo y tercer grado

e Trastorno psiquico y neurdético

¢ Procesos inflamatorios, masa tumoral en la zona de intervencién prevista

e Susceptibilidad a la formacion de cicatrices hipertréficas y queloides

e Agravacion de cualquier enfermedad crénica

e Embarazo, periodo de lactancia

e Implantes inyectables no absorbibles implantados anteriormente en el area de correccion
¢ |diosincrasia de los materiales utilizados para la correccién

Advertencias y precauciones

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a Hilos Aptos [P(LA/CL)]:

¢ Se debe tener cuidado para evitar dafiar el material con instrumentos quirudrgicos
(portaagujas,

forceps, etc.) ya que esto podria provocar la fractura tardia del material.

Instruccion de manipulacidn:

El producto esta disefiado para un solo uso

No lo use si el paquete esta abierto o dafiado

Compruebe la fecha de caducidad impresa en el embalaje antes de usar

No utilice el producto después de la fecha de caducidad

No vuelva a esterilizar

Cdémo abrir el embalaje del producto:

Saque el sobre de la bolsa de aluminio y tdmelo con ambas manos, abra la bolsa tirando de
los dos extremos sueltos del paquete para que la esterilidad del producto no se vea
afectado.

No doble la bolsa con el producto.

Después de haber separado la parte superior del carrete de papel, saque la aguja del bolso.
No rompa la esterilidad del producto durante el desembalaje, al sacar la aguja del estuche,
utilice siempre un portaagujas.

El producto es estéril. Utilice el producto inmediatamente luego de sacarlo de la bolsa.
Coloque el material restante en un contenedor de desechos separado. Esto evitara lesiones
del personal médico. Tras una correcta manipulacién, el productor garantiza la calidad

absoluta del producto.

IF-2021-14309617-APN-INPM#ZANMAT

Pagina3de5 Pagina 7 de 9

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Disposicién: El producto debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones que rigen la
eliminacidn del dispositivo en el pais del usuario y también seguin el protocolo de la clinica /
hospital

Riesgos / efectos adversos

Los posibles eventos / efectos adversos, que pueden estar asociados con el uso de Hilos
Aptos [P(LA/CL)], incluyen pero no se limitan a:

* Respuesta alérgica en ciertos pacientes,

e Irritacidn local transitoria en el sitio de la herida,

® Respuesta inflamatoria transitoria a cuerpo extrafio,

e Eritema e induracién durante el proceso de absorcidn de suturas subcuticulares.

Contenido:

Estuche de cartulina conteniendo distintas combinaciones de hilos y agujas:
Agujas: 4 unidades; Hilos: 2 unidades

Agujas con Hilos: 4 unidades

Agujas: 2 unidades; Hilos: 10 unidades

Agujas: 1 unidad; Hilos: 1 unidad

Agujas con Hilos: 5 unidades; Agujas: 3 unidades

Agujas con Hilos: 10 unidades; Agujas: 2 unidades

Agujas con Hilos: 5 unidades

Agujas: 3 unidades; Hilos: 15 unidades

Modelo: (seguin corresponda):

LIGHT LIFT NEEDLE METHOD / LLN2G
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD B / LLNMB
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD S / LLN2GSL
LIGHT LIFT THREAD METHOD / LLT2G
LIGHT LIFT THREAD METHOD S / LLT2GS
LIGHT LIFT THREAD METHOD B / LLTMB
LIGHT LIFT SPRING METHOD / LLS
LIGHT LIFT SPRING METHOD S / LLSS
LIGHT LIFT LINEA METHOD / LLL

SOLE SUTURE / LLST

SOLE RHINOPLASTY / LLN2GSSP
IF-2021-14309617-APN-INPM#ZANMAT
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VISAGE EXCELLENCE METHOD / EV

VISAGE EXCELLENCE METHOD HA / EVHA
VISAGE EXCELLENCE METHOD S / EVS
VISAGE EXCELLENCE METHOD S HA / EVSHA
BODY EXCELLENCE METHOD / EB

NANO EXCELLENCE METHOD / NE

NANO SPRING METHOD / NS7

NANO VITIS METHOD / NV7

NANO EXCELLENCE METHOD HA / NEHA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-17752370-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000628-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000628-21-7

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

Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica estéril Absorbible de Polilactico y Caprolactona [P(LA/CL)] de un solo
uso, con aguja o canula

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-986 Suturas

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal's:

Los hilos Aptos estédn destinados a fijar €l tejido subdérmico en una posicion elevada de la dermis con fines
estéticos y reconstructivos. También, los hilos aplicados prolongan el tiempo de estimulacion del tejido
aumentando el efecto del tratamiento en el cuerpo.

Fijacion, reposicionamiento y aproximacion de tejidos blandosy piel.

El producto esta disefiado para un rejuvenecimiento facial minimamente invasivo, reparacion de los contornos
faciales sueltos, lineas de marioneta, surcos nasolabiales, contorno de labios, area de los pomulos, arrugas de la
frente, cegjas, surcos del entrecejo, parpados inferiores y superiores, arrugas alrededor de las oregjas, también para



el &rea submentoniana suelta 'y e area del menton, cuello y nariz. En tratamientos corporales se puede utilizar
para € levantamiento de senos, gluteos, levantamiento de brazos en ciertos pacientes, mejorar aspecto de
abdomen, parte interna de los muslos, parte superior de larodilla, area del escote, manos envejecidas.

Modelos:

LIGHT LIFT NEEDLE METHOD LLN2G
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD B LLNMB
LIGHT LIFT NEEDLE METHOD S LLN2GSL
LIGHT LIFT THREAD METHOD LLT2G
LIGHT LIFT THREAD METHOD SLLT2GS
LIGHT LIFT THREAD METHOD B LLTMB
LIGHT LIFT SPRING METHOD LLS

LIGHT LIFT SPRING METHOD SLLSS
LIGHT LIFT LINEA METHOD LLL

SOLE SUTURE LLST

SOLE RHINOPLASTY LLN2GSSP

VISAGE EXCELLENCE METHOD EV
VISAGE EXCELLENCE METHOD HA EVHA
VISAGE EXCELLENCE METHOD SEVS
VISAGE EXCELLENCE METHOD SHA EVSHA
BODY EXCELLENCE METHOD EB

NANO EXCELLENCE METHOD NE

NANO SPRING METHOD NS7
NANOVITISMETHOD NV7

NANO EXCELLENCE METHOD HA NEHA
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 biotecnol 6gico: No corresponde



Forma de presentacion: Estuche de cartulina conteniendo sobre de tyvek y auminio conteniendo distintas
combinaciones de hilosy agujas:

Aguijas: 4 unidades; Hilos: 2 unidades

Agujas con Hilos: 4 unidades

Aguijas: 2 unidades; Hilos: 10 unidades

Agujas: 1 unidad; Hilos: 1 unidad

Agujas con Hilos: 5 unidades; Agujas: 3 unidades

Agujas con Hilos: 10 unidades; Agujas. 2 unidades

Agujas con Hilos: 5 unidades

Aguijas: 3 unidades; Hilos: 15 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Fabricante: AptosLLC

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)
Lugar de elaboracion:

Fabricante: AptosLLC

20/4 Orbeliani Str. 0105 Thilisi, Georgia.

Representante autorizado: MDSS GmbH (Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41, 30175, Hannover, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1978-24, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000628-21-7
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