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Disposicion
Numero: DI-2017-10564-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-0004-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0004-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSLP CUADRIFOGLIO S.A. 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 elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

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 inscripcién 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 BioScience, nombre descriptivo Implante de Acido
Hialurénico reticulado y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo conlo solicitado
por MSLP CUADRIFOGLIO S.A., 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 obra
como documento N° [F-2017-21219152-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2297-2, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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: Implante de Acido Hialurénico reticulado

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioScience

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Relleno y moldeo de miembros superiores e inferiores, aurmento de glateos y
pantorrillas, relleno de marcas generadas por celulitis, correcciéon de deformidades o imperfeccionesen la



uniformidad como pozos, correccién de cicatrices, que han sido producidas durante intervenciones de
cirugia estética tales como operaciones de liposucciones.

Modelo/s: Genefill Contour MDO013, Hyacorp MLF 1 BS089, Hyacorp MLF 2 BS088

Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: jeringa de 10 ml con adaptador LuerLock integrado en un blister.

Nombre del fabricante: BioScience GmbH

Lugar/es de elaboracion: Walsmiihler Strabe 18, 19073 Diimmer, Alemania
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PM 22972 MSLP QUADRIFOGLIO S.A-

PROYECT@ DE ROTULO
Implante de ﬂcxdo Hialurémca reticulado

FABRICANTE: BioScience GmbH
Direccion: Walsmiihler Strabe 18, 19073 1

ummer, Alemania

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLI

Direccion: Vuelta de Obhgado n 1711
Aires

Teléfono / Fax: 4372 0082 -
e-mail: e-maitmarco. piccmrm@humanusmedtcal com

Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Autonoma de Buenos

Marca: BioScience
Modelo: XXX

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento; XXX

Lote: XXX

Conservar a temperatura ambiente de 2 °Ca25°C. {No Gongelar)

No utilizar si.el envase se encuentra ébierto o darnado.

No re-utilizar. No re~procesah ,

Almacenar los productos en condiciones,sécas al resguardo de la luz directa del sgL

ESTERIL: (CALOR HUMEDO)

Director Técnico. Dra. Farmacéutica: Nataiia Vanina Panzero - MN: 16285
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

SIDEN
MSLP QUADRIFOGL!O S.A.
HUMANUS
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FABRICANTE:
Direcciénf ‘Walsmihler

cgnexién Eile

Uso prevxstc
HYAcorp MLF1/MLF2 y Geneﬁll
supraperiostico de miembros supe
complemento de la matriz intercelular y del tejido intradérmico, pa
estructuras anatémicas perdidas.

rde ’ﬁ"s'iamién_tb,g T

Método de uso:
El gel seinyectaen p
la elevacion el teﬂﬁﬂ

Aplicacion

Laregion gue se va a tratar se debe

Para poder realizar el implante lo »
anestésico local. Para la profilaxis contra las infecmanes
antibiético a discrecion médica. La jeringa se saca del bliste




PM 2297-2- MSLP QUADRIFOGLIO S A

en la punta de Ia jeringa'y se ajusta una aguja estéril adecuada en la conexion Luer
‘Lock: - = ’ e '
 Laduracién del efecto de relleno puede variar y depende de la profundidad y del area

de inyeccién. Con HYAcorp MLF2 se puede conseguir un intenso efecto de volumen.

£l resultado que se puede lograr depende del tipo depiel y de los cambios deseados.

£l tratamiento debe ser llevado a cabo exclusivamente por médicos con el

conocimiento y la experiencia en el area del trasplante de grasa o tratamientos

similares. ~ e L

Técnica de implante : 1

La técnica de inyeccion respecto a la profundidad de la inyeccion y la cantidad
administrada puede variar en los distintos casos y la diferente neces <]
de volumen y la persona que trata debe elegir segun indicacion médica. Corregir solo
hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No efectuar sobrecorreccion.

Antes del tratamiento el paciente debe ser informado sobre las indicaciones, :
advertencias, intolerancias, asi como posibles efectos secundarios y sobre el resultado
esperado. El 4rea que se va a tratar se debe preparar con cuidado asepticamente
antes del tratamiento. Lo : .

Nota: , '

La graduacion en la jeringa es una ayuda orientativa para lapersonaquelovaa
aplicar en relacion con el volumen final. No tiene una funcion de medicion, indica
exclusivamente la cantidad utilizada referida al volumen nominal de 10 ml. El medico
comprobara visualmente y por palpacion la cantidad suficiente del material inyectado.

INDICACIONES :

« Rellenoy moldeo de miembros superiores e inferiores,
Aumento de gliteos y pantorrillas,
Relleno de marcas generadas por celulitis; ~ ‘
Correccion de deformidades o imperfecciones en la uniformidad cormo pozos.
Correccion de cicatrices, que han sido producidas durante intervenciones de
cirugia estetica tales como operaciones de liposucciones.

£ 30 A0E S 4

Contraindicaciones - Lo .
HYAcorp MLF1 / MLF2 no se debe usar en caso de:
+ Tendencia a cicatrices hipertroficas y queloides

- Intolerancia frente a bacterias grampositivas

- Procesos inflamatorios o infecciosos activos

- Enfermedades de la piel agudas o cronicas

- Terapia anticoagulante v e

- Alergias conocidas contra écido hialuronico

- Enfermedades autoinmunes

No existen datos clinicos sobre el empleo en embarazadas o en periodo de lactancia
ni en jévenes menores de 18.afos. , Ca

El tratamiento no debe administrarse a pacientes con multiples alergias.

Esta contraindicada la aplicacion de HYAcorp MLF1/ MLF2 y Genefill Contour en el
area facial. S
HYAcorp MLF1 / MLF2 y Genefill Contour sélo se ha dispuesto para aplicacién
subcutanea a supraperiostica. ‘

Esta contraindicada la aplicacion de HYAcorp MLF1/ MLF2 y Genefill Contour para
el incremento de volumen del pecho y para los organos genitales. e

#5LF QUADRIFOGLIO 8.4
U HUMANUS v



PM 2297-2 - MSLP QUADRIFOGLIO SA-

Precauciones: .
Antes del tratamiento debe etaborarse una exhausl anamnasxs para prevenir asi
posibles contraindicaciones. Debé aplicarse las medidas de precaucion normalesa
‘ lante de GeneFill / HYAcorp conlleva un
riesgo de infeccion. Antes del tratam:sntoe debe desinfectarse la piel. Al igual que con
todos los implantes; GeneFill / HYAcorp no debe aplzcarse a pacientes que presenten
infecciones o procesos inflamatorios cerca de la zona del cmptante_ , :
Antes del tratamiento los pacientes no deben recibir ni aspirina ni estermdes o altas
dosis de vitamina E, dado que tales sustancias pueden causar sangrado vy
predisposicién a inflamaciones en el punto de inyeccion.

No debe exponerse la region tratada a intenso calor (sol, solarium; laser o IPL) Las
jeringas y agujas ya usadas deben considerarse contaminadas, por lo que deben
destruirse segln las reglas reconocidas de la practica médica.

Advertencias '

No se debe inyectar en los vasos sangumeos ni inframuscular.
Esto podria daf lugar al cierre del vaso y producir una embolia. HYAcorp MLF1 /
MLF2 y Genefill Contouir no se debe inveciar en un area en ‘el que se ha colocado un
implante permanente.

HYAcorp MLF1 I MLF2 y Genefill C-‘antour no se debe emplear en un lugar
anatomico en el que existe una enfermedad de la piel activa, inflamacion o estado
relacionado con elios ni en las proximidades de los mismos. No se aconseja la
aplicacion en areas que ya se han tratado con una solucién de relleno.

Se deben observar las medidas de precaucxon normales relactonadas conlas
inyecciones intradermicas.

HYAcorp MLF1/ MLF2 y Genefill Contour es adecuado para la inyeccion
subcutanea o supraperiostica. Depend:endo de la region tratada La técnica
correspondiente y la profu ndidad de la inyeccién se deben elegir dependiendo de la
region tratada.

El conocimiento especializado del médico que lo aplica’ y una formacion especializada
especial coherente para Ia técnica de inyeccién es decisivo para el éxito det
tratamiento.

Como cualquier procedimiento de este tipo también elimplante de HYAcorp MLF1/
MLF2 y Genefill Contour esta relacionado con riesgo inherente de infeccion. Un
conocimiento anatémico profundo de los lugares de tratamiento es necesario
obligatoriamente y se deben emplear precauciones. especua es sise tratan areas en
proximidad directa a estruciuras vuinerables como nervios, vasos y visceras
El médico que trata debe conocer exactamente la historia clinica indi
paciente y en caso de enfermedades previas existentes tomar las medidas de
precaucién correspondientes e informar a los pacientes. Los pacientes que: emplean
sustancias que influyen en la coagulacién sanguinea como por ejemplo aspirinay
antiinflamatorios no esteroideos, expetimentan como con cualquier inyeccion

mayores hematomas o hemorragias mas intensas en el lugar de la inyeccion.

La regién tratada no se debe exponer a calor intenso (sol, solarium, laser o tratamiento
de luz pulsada) ni al frio. Se deben suspender los esfuerzos deportivos durante ynos
dias. El area de inysccion no se debe masajear en los dias siguientes a la inyeccidn ni
se debe exponer a fuerte presion. Una aguja @bstruida se debe sustituir por una

- nueva. Se debe prescindir del aumento de presion en el émbolo. Las jeringas y agujas
utilizadas se consideran como contaminadas'y se deben eliminar segun las normas
«reconoc;das dela practica médica.

Resultados o deseados ‘
Como en cualguier intervencién invasiva, con el tratamlenin con HYAcorp MLF1/
MLF2 y Genefill Contour se pueden producir resuliados no deseadcs Ccndtcccnado

f%2012-21219152- ~-DNPM#ANMAT
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PM 2297:2 ~ MISLP QUADRITOGLIO SA-

por el tratamiento se pueden prodiicir reacci nes no alérgicas como picor,
enrojecimiento, sensibilidad e hinchazén del lugar de puncién, hemorragias:
subcutaneas o hematomas, asl como endurec iento o reaceiones de

. hipersensibilidad. Estas reacciones se presentan por lo general inmediatamente o
hasta una semana después de la inyeccion y desaparecen de manera espontanea
‘normalmente en un plazo de una a dos semanas. Los efectos secundarios que - o
aparecen retardados son muy raros pero pueden manifestarse posteriormente tras la-
inyeccion. Los efectos secundarios conocidos que se presentan retardados de los
rellenadores dérmicos son las infecciones bacterianas, formacion de biopeliculas,
formacién de nédulos inflamados crénicamente, reactivacion de las infeccior espor
herpes, migracion del material de relleno; necrosis cutanea, reacciones a cuerpos
extrafios y formacion de granulomas técnica de inyeccion se pueden producir
sobrecorreccion o tinciones azules (g fecto Tyndall), es imprescindible que los efectos
secundarios sean diagnosticados por un médico con experiencia y su tratamiento se
debe realizar y observar segin corresponda. Para reducir al minimo el riesgo de
efectos secundarios desde el principio, el médico que le va a tratar debe realizar una
anamnesis detallada y es imprescindible cumplir con la técnica de inyeccién estéril.

EFECTOS SECUNDARIOS - )

Una vez aplicado GeneFill CONTOUR, pueden darse algunas reacciones comunes en
la administracion de inyecciones. Estas incluyen eritema, inflamacién, sensibilidad,
dolor, aparicion de hematomas o picor en la zona implantada. Normalmente
desaparecen de manera espontanea en una o dos semanas. 4

EVENTOS ADVERSOS L 3
Se han dado casos, poco comunes, de reacciones inflamatorias y complicaciones en
los implantes, como inflamaciones e induraciones.

También pueden darse casos de eritema y sensibilidad. En casos marcados resulta
efectivo un breve tratamiento oral de corticoides. L
Recomendaciones de tratamiento en caso de efectos secundarios no deseados tras el
implante de rellenos dérmicos: =~ \ S ,

Reacciones alérgicas frente al acido hialurdnico
+ altas dosis de corticoide oral

3 dias 60'mg

3'dias 50 mg

3 dias 40 mg

3 dias 30-mg

3dias 20mg

3 dias10mg

Reacciones ante el contenido residual de endotoxinas

* Inyeccion de cortisona (triamcinolona) en la zona afectada.
+ 0.1 ml por sesion para 3 tratamientos cada dos dias.
Formacion de nédulos .

+ Inyeccién de hialuronidasa en la zona afectada.

* 0,1 mi por sesion para 3 tratamientos cada dos dias.
Ademas, 0,1 ml por sesion de fluorouracilo 250 mg.
Infecciones con formacion de abscesos

* Antibidticos + Inyeccion de 5-fluorouracilo en la zona afectada.
* 0,1 ml por sesion para 3 tratamientos cada dos dias.

Almacenamiento : : E
No congelar ni exponer a calor extremo. Almacenar a temperatura ambiente (2 °C - 25
°C). .

19152-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-0004-17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MSLP CUADRIFOGLIO
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacio‘nal de Productores y Productos
de Tecnologia Médica zliiglgTM;,de un n@évo prod‘UQta c&] los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico reticulado
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para
reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioScience
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Relleno y moldeo de miembros superiores e
inferiores, aumento de gliteos y pantorrillas, relleno de marcas generadas por
celulitis, correccion de deformidades o imperfecciones en la uniformidad como
pozos, correccidn de cicatrices, que han sido producidas durante intervenciones
de cirugia estética tales como operaciones de liposucciones.
Modelo/s: Genefill Contour MD013, Hyacorp MLF 1 BS089, Hyacorp MLF 2 BS088
Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A 4



Forma de presentacién: jeringa de 10 mi con},a:glaptador LuerLock integrado en
un blister.
Nombre del fabricante: BioScience GmbH

Lugar/es de elaboracion: Walsmihler Strabe 18, 19073 Ddmmer, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2297-2,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-0004-17-9
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