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VISTO el Expediente NC© 1-47-3110-001586-15-2 del Registro de

; esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Schéafer S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de 'Ii'ecnologl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productolmédico.

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 jurfdicoi nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ql'eL'me 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.

I

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del ‘producto

médico objeto de la solicitud.

U = |
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10-.— Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productti;- medico
marca Radiesse, nombre descriptivo Implante facial de hidroxiapatita de calcio y
nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo Solicitado
por Laboratorio Schafer S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en ell RPPTM,
de la presente Disposicidén 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 194 a 195 y 196 a 201 respectivarinente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1827-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentq Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

|
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

]

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-001586-15-2
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ANEXO IIL.B - ROTULO

i RADIESSE® Moderate Fill 0.8 cc

; Implante facial inyectable de hidroxiapatita de calcio

Céntenldu:} Content:
1 Jeringa precargada con 0.8 c¢ E é‘,‘: E“E’[j ZU?FIF
e %

1 Pre-L.oaded Syringe with 0.8 ¢c

2ApUas 28 GTW X%, 0.36 19 mm (27 G D.I} |
2 28 G TW x %” Neadle, 0.36 x 19 mm (27 G. 1.D)

Usese antes de:
REF
. . 8069M15K1 e
XOOKMIOOK
i USE BEFORE
Fecha de fabricacion.......

Aguja: Esterilizada por Oxido de Etileno
Needle; Sterilized by Ethylene Oxide
Nombre y direccién del fabricante:
Manufacturer Name and address:

Merz North America, inc.
4133 Courtney Road, Suite 10
Franksville, Wisconsin 53126

Imlpartado y distribuido por: / Imported and Distributed by:

LABORATORIO SHAFER S.A

25 de Mayo 259, Gualeguay (CP 2840) Entre Rios, Argentina
Responsable Técnlco: Federico Hogner

Farmacéutico - Bioguimico — MN 13309

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1827-5
Conservar a temperatura ambiente {15-32°C)
Ke’ap at room temperatura {15-32°C)

Para un sclo uso.
Single use anly

Producto estéril. “No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de

haber sufrido ruptura previa”
Esterilizado por vapor.

Sterile product “Product sterflity is not guaranteed in cases when the main packaging shows signs of having
experienced prior breakage”. i

Descripcion/ Composicién / Indicaciones / Instrucciones de uso /
Alrhacenamiento [ Contraindicaciones/ Advertencias
Precauciones: éase instructive anexo

De?cription / Composition / indications / Directions for Use /
Starage/ Contraindications / Warnings i
Precautions: See attached instructions for use |
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud
Sale Exclusive for Healthcare Professionals and Institutions
B 2015 Mery bcetn Ameticn Inc LABOR ATORIO SCHAFER 8.4

teodarico Hognes

S10050-00
LET Director T6CNICo - Presidente
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ANEXO IIL.B - ROTULO

RADIESSE ®Volume Advantage 1.5 cc

Implante facial inyectable de hidroxiapatita de caicio

Contenido: / Content:
1 Jeringa precargada con 1.5 cg
1 Pre-Loaded Syringe with 1.5 cc

2AguUias 28 G TW X %", 0.36x 19 mm (27 G D.I)
2 28 G TW x %" Needle, 0.36 x 19 mm (27 G. L.D)

== Usese antes de:
8071M15K1 o
XXXXXXXXX USE BEFORE

Fecha de fabr-icac—ién: ......

Aguja: Esterilizada por Oxido de Etileno
Needle: Sterilized by Ethylene Oxide
Nombre y direccién del fabricante:
Manufacturer Name and address:

Merz North America, Inc.
4133 Courtney Road, Suite 10
Franksville, Wisconsin 53126

Importadeo v distribuido por: / Imported and Distributed by:

LABORATORIO SHAFER S.A

25 de Maye 259, Gualeguay (CP 2840) Entre Rios, Argentina
Responsable Técnico: Federico Higner

Farmacéutico - Bioguimico — MN 13309

Autorizado por fa ANMATPM-1827-5
Conservar a temperatura ambiente (15-32°C)
Keap at room temperatura (15-32°C)

Para un solo uso.
Single use only

Producto estéril “No se garantiza |a esterilidad del producto en caso de que el empague primario tenga sefiales de

haber sufride ruptura previa”
Esterilizado por vapor,

Sterile product “Product sterility is not guaranteed in cases when the main packaging shows signs of having
expearienced prior breakage”.

Descripeidn/ Composicidn [ Indicaciones / Instrucciones de uso /
Almacenamiento / Contraindicaciones/ Advertencias
Precauciones: [éase instructivo anexo

Description / Composition / indications / Directions for Use /

Storege/ Contraindications / Warnings

Precautions: See attached instructions for use

Venta Exclusiva a Profesionales e |nstituciones de Salud

Sale Exclusive for Healthcare Professionals and institutions RATORIO SCHAFER S.A.

013 M7 BHvTh Anweacs inc " i
! Federico Hogner
LP100a7-00 Dmm Técnbﬂ - Presidante

15 ¢ce |

Yaliume Advantage




RADIESSE - Instrucciones de Uso

V&L
i
ANEXO Ill B | ¢ Y
INSTRUCCIONES DE USO

RADIESSE’
HVIPLANTE INYECTABLE

DESCRIPCION
El implante inyectable RADIESSE® es un implante esterilizado con vapor, que no contiene litex, no
pirogénico, semisdlido, cohesivo y completamente biodegradable para aplicacion sub-dérmica v, en la
dermis profunda. El componente principal es hidroxiapatita de calcio sintética, un biomaterial que se ha
utilizado durante mas de veinte afios en ortopedia, neurocirugia, odontologfa, otorrinolaringologia y
oftalmologia. La hidroxiapatita de calcio es el componente mineral principal de los huesos y los dientes. La
naturaleza semisdlida del implante se obtiene al suspender hidroxiapatita de calcio en un gel portador cuyo
principal componente es agua (agua estéril para inyeccion USP)} y glicerina {USP). La estructura del gel se
forma agregando una pequefia cantidad de carboximetilcelulosa de sodio (USP). El gel se disipa in vivo y es
reermplazado por crecimiento de tejido blando, mientras que ta hidroxiapatita de calcio permanece en el
lugar de la inyeccion. :
Como resultado, se obtienen efectos prolongados pero no permanentes de restauracion y realce.

El implante inyectable RADIESSE® de 1.5 cc v 0.8 cc tiene un rango de tamafio de particula de 25a 45
micrones y puede ser inyectado con agujas calibre 25 de diametro externo {D.E.) hasta calibre 27 de
diametro interno (D.{} o agujas mas grandes con conexidon estandar tipo Luer. El uso de agujas con un
calibre menor a 27 de dlametro interno, puede aumentar la incidencia de obstruccién de la aguja.

USO ESPECIFICO / INDICACIONES
El implante inyectable RADIESSE® estd indicado para cirugia plastica y reconstructiva, incluyendo el
aumento de tejido suave de la dermis profunda y sub-dérmico del drea facial, y también esta indicado para
la restauracion y/o correccion de los signos de pérdida de grasa facial {lipoatrofia) en personas con f.:i virus
de inmunodeficiencia humana.

CONTRAINDICACIONES

» Elimplante inyectable RADIESSE® estd contraindicado en presencia de inflamacién aguda y/o crénica o
infeccién cuando ésta, involucra el drea a ser tratada.

¢ El implante inyectable RADIESSE® estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conotida a
cualquiera de los componentes.

s El implante inyectable RADIESSE® estd contraindicado en pacientes con tendencia a desarroflar
afecciones cutdneas inflamatorias o aquelios pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices
hipertroficas. |

o No utilizar para reemplazar piel ni ser implantado en la epidermis. La implantacién en la epidermis o
dermis superficial puede causar complicaciones como formacion de fistulas, infecciones, extrusiones,
formacidn de nddulos e induracion.

= Ei implante inyectable RADIESSE® no debe usarse para corregir surcos glabelares. Se ha asociado una
mayor incidencia de necrosis localizada con la inyeccion glabelar. Las complicationes asociadas con
otros materiales inyectables, indican que la inyeccidn forzada en los vasos sanguineos de la dermis
superficial de la zona glabelar podria provocar movimiento retrogrado, dentro de las arterias retinianas
y dar como resultado oclusién vascular.

¢ El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado en presencia de cuerpos extrafios cgmo silicona
liquida u otros materiales particulados.
LABORATORIO RIS.A.

, Federico Hagnar
Pagina 1 de 6 Director Tdenico - Prasidente



RADIESSE - [nstrucciones de Uso

claramente vascularizado. \ F \

¢ El implante inyectable RADIESSE® no debe ser usado en pacientes con trastornos s:stemlco que
causen una deficiente cicatrizacion de las heridas o que podrian provocar el deterioro del tejilo
circundante al implante.

¢ Elimplante inyectable RADIESSE® estd contraindicado en pacientes con desérdenes hemorragicos.

ADVERTENCIAS

El implante no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La inyeccidn en vasos sanguineos puede provotar
acumulacién de plaquetas, oclusién vascular, infarto, fenémenos embdlicos o hemdlisis, lo cual podria
provocar isquemia, hecrosis o cicatrices. Se ha reportado gue esto ocurre cuando es implantado en iabios,
nariz y en ia zona glabelar u ocular,

El implante no debe ser inyectado en 6rganos u otras estructuras que podrian dafiarse por un implante de
relleno.

No debe implantarse en pacientes que se encuentren recibiendo un régimen de aspirina u otros
medicamentos que pudieran inhibir el proceso de cicatrizacién.

No debe implantarse en tejido infectado o potencialimente infectado, o en cavidades abiertas, porque
pedria producirse infeccion o extrusién. Una infeccion importante puede ocasionar dafio o pérdida de la
pief que recubre el implante, Los hematomas o seromas pueden requerir de un drenaje quirirgico.

En caso de hipersensibilidad o reaccion alérgica, se puede producir una inflamacién o infeccién importante
que requiera la extraccion del implante.

Algunos implantes inyectables se han asociado al endurecimiento de los tejidos en el lugar de la inyeccidn,
a la migracidn de particulas del lugar de la inyeccidén a otras partes del cuerpo y/o a reacciones aléfgicas o
autoinmunes. Con base en la literatura de apoyo, en estudios con animales y en la experiencia clini¢a, esto
ho ha sido observado ni se espera que suceda con e} implante inyectable RADIESSE®.

Al igual que con cualquier material de implante, posibles reacciones adversas que pueden ocurrir incluven
pero no estdn limitadas a las siguientes: inflamacién, infeccién, formacion de fistulas, extrusidn,
hematoma, seroma, induracion, cicatrizacion inadecuada, decoloracion de la piel v un realce inadecuado o
excesivo en el volumen del drea tratada.

No se ha establecido [a seguridad vy la eficacia en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del implante inyectable RADIESSE® en la mucosal de los
labios.

PRECAUCIONES

El implante inyectable RADIESSE® requiere tejido blando para facilitar la inyeccion percutanea, por o que
no sera bien tolerado en tejido cicatricizl o en tejido dafiado de manera significativa.

Puede producirse infeccion en el drea tratada. Si dicha infeccién no puede ser controlada, podria ser
necesario extraer ef implante.

las reacciones relacionadas con la inyeccién, incluyende ardor, eriterna, hinchazdn, dolor, picazon,
decoloracion o sensibilidad, pueden ocurrir en el sitio de la inyeccion. Por lo general, desaparecen
* espontaneamente uno o dos dias después de la inyeccion.

Se pueden formar nédulos gue requieran tratamiento o extirpacion.

Se puede producir una irregularidad del implante, que podria requerir un procedimiento quirirgico para
corregirlo y/o retirarto,

LABORA SCHAFER S.A.
Faterico Higner
Director Técnico - Presldente
Pagina 2de 6
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+« No sobre administre producto en la zona que recibird el tratamiento. En casos extremoe p Jdria.,
presentarse ruptura de {a piel en el sitio de la inyeccidn. El implante inyectable RADIESSE® se puede aplican .-;,

facilmente en inyecciones posteriores, pero no puede extraerse con facilidad. |

e El procedimiento de inyeccidn del implante inyectable RADIESSE?, al igua! que los procedimientos de
inyeccion similares, implica riesgos pequefios pero inherentes de infeccién y/o sangrado. £l paciente puede
sentir molestias leves durante y después del procedimiento, por lo que debe considerarse la posibilidad de
emplear las técnicas anestésicas comunes a este tratamiento. Se deben tomar las precauciones habituales
y de asepsia asociadas a los procedimientos de inyeccién percutdnes, para prevenir infecciones.

+ No re-esterilizar. El implante inyectable RADIESSE® se suministra estéril y libre de pirdgenos en una bolsa de
aluminio sellada y esta indicado para usarse una sola vez por paciente / tratamiento,

La bolsa de aluminio que contiene el implante, debe revisarse cuidadosamente para verificar que ni la
bolsa ni la jeringa se encuentren dafadas. No use el producto si la bolsa de aluminio presenta signos de
haber sufrido dafio, manipulacion o que se encuentre abierta. No use el producto si el tapén o el émbolo
de la jeringa estén fuera de su lugar. Por lo generai, existe una pequefia cantidad de humedad en la bolsa de
aluminio por motivos de esterilizacion; por lo que esto no indica que el producto esté defectuoso.

o Para evitar la ruptura de la aguja, no intente enderezar una aguja doblada. Deséchela y ﬁnahce ef
procedimiento con una aguja de reemplazo.

« No manipular las agujas usadas, ya que es una practica peligrosa v debe ser evitada. Posterior al uso,
desechar de acuerdo con las disposiciones locales.

+ No ha sido evaluada la seguridad del implante inyectable RADIESSE® en estudios clinicos controlados, junto
con terapias dermatologicas concomitantes como la depilacidn, radiacidén UV o laser y/o procedimientos
mecénicos o guimicos de exfoliacion.,

basado en respuesta dérmica activa después del tratamiento con el implante inyectable RADIESSE®,| existe
el riesgo de provocar una reaccion inflamatoria en €l sitio del implante. Este riesgo también aplica cuando
el implante inyectable RADIESSE® es administrado antes de que la piel haya sanado completamente,
después de dichos procedimientos.

+ Sise estd considerando efectuar un tratamiento con ldser, exfoliacidén quimica o algtin otro procedit[lento

+ laaplicacién del implante inyectable RADIESSE® en pacientes con una historia previa de erupcion herpética
puede ser asociada con la reactivacion del herpes.

* No ha sido investigada la seguridad del implante inyectable RADIESSE® en ensayos clinicos por mas de 3
afios.

EVENTOS ADVERSOS

Los siguientes eventos adversos fueron reportados durante los estudios clinicos realizados con el implante
inyectable RADIESSE®: equimosis, edema, eritema, nédulos, dolor, prurito, incomodidad, sensibilidad,
entumecimiento, contorno irregular, abultamientos, irritacion, rash, obstruccion de la aguja, decoloracién,
dureza, dolor de cabeza, costras, opresion, enrojecimiento de ojos, ojos morados, abrasion, mal’\chas,
sensibilidad nerviosa, resequedad, sensacidn de ardor, sensacién de calor, sensacion de tirantez, espinillas,
rubor, fiebre, finnitus, obstruccién de las glandulas salivales, firmeza, pérdida de la audicidén e hinchazén,

VIGILANCIA POST-COMERCIALIZACION

Los siguientes eventos adversos fueron recibidos a partir de la vigilancia post-comercializacion del implante
inyectable RADIESSE® en Estados Unidos v fuera de Estados Unidos y no fueron observados durante los
estudios clinicos del implante inyectable RADIESSE®: infeccién, sobre correccién, correccién insuficiente,
pérdida del efecto, desplazamiento del producto, reaccion alérgica, necrosis, granuloma, material del
implante expuesto, pérdida de cabello, hormigueo, ptosis, abscesos, pardlisis, inyeccion superficial,
infeccion herpética, hematoma, blanqueamiento de la piel, formacién de ampaollas, color azulado, ojeras,
mareo, vision doble, festones, sintomas parecidos a la gripe, coloracidn gris, hiperventilacién, inflamacidn, ,
nausea, piel palida, empeoramiento de una condicién médica previa, posible coagulo sanguineq, cicatrices,

. LABORATOR)G SEHAFER B.A.
Pagina 3de 6 Faderibb Hogner
Diractor Téenleo - Presidents
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7443

sensibilidad al frio, cambio de la textura de la piel, desarrotfo de una masa de tejido, compromis
isquemia ocular.

Los eventos adversos serios mds comunmente reportados {con una frecuencia mayor a
reportados} fueron; necrosis, reaccién alérgica, edema e infeccidn.

TRATAMIENTO INDIVIDUAL

Antes del tratamiento, se debe evaluar si el paciente es apto para la aplicacién del impiante y su necesidad
de obtener alivio del dolor. Ei resultado exitoso del tratamiento varfa de un paciente a otro. En algunos
casos, es posible que se necesiten tratamientos adicionales dependiendo de la dimensién del defecto y de
las necesidades del paciente. Se pueden administrar inyecciones adicionales, pero sélo después de que
haya pasado el tiempo suficiente para evaluar la condicién del paciente. No inyectar el producto antes de
siete dias posteriores al gltimo tratamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

informacidn general
Se requiere lo siguiente para el procedimiento de inyeccion percutdnea
(a) leringas con implante inyectable RADIESSE®

(b} Agujas del tamafio adecuado con conexiones tipo Luer Lock. Preferentemente, agujas de
calibre 25 de didmetro externo a calibre 27 de didmetro interno, o una aguja mas grande con
una conexion estandar tipo Luer. El uso de agujas con un calibre menor a 27 de diametro
interno (D.1.} puede aumentar la probabilidad de obstruccién de la aguja.

1. Prepare al paciente para la administracion de la inyeccidn percutanea, usando métodos estandar. El lugar
de la inyeccion del tratamiento debe marcarse con un marcador quirGrgico y prepararse con un antiséptico
adecuado. Se debe usar anestesia local o topica en el lugar de la inyeccidn o sedacidn segun el critério del
profesional de la salud. Después de anestesiar el lugar, aplique hielo en la zona para disminuir la hinchazon
/ distensién local,

2.- Prepare las jeringas y las agujas antes de administrar la inyeccidn percutanea. Se puede usar una aguja
de inyeccidn nueva para cada jeringa o se puede conectar ia misma aguja de inyeccidn a cada jeringa nueva
para el tratamiento del mismo pacienite.

3.- Saque la bolsa de aluminio de su empague (caja). Puede abrir la bolsa y de ser necesario, dejar gaer la
jeringa sobre el campo estéril. Por lo genergl, existe una pequefia cantidad de humedad dentro de it bolsa
de agiuminio derivado del proceso de esterilizacién; lo que significa que no es un indicativo de |que el
producto esté defectuoso.

4 -Desprenda por separado el empaque de la aguja para dejar expuesto el hub {punto de unidn|con fa
jeringa). Siga las instrucciones de uso, para aguelias agujas diferentes a la(s) aguja(s) proporc:onada(s) en
este empaque i

5.- Retire el capuchén de la conexidn tipo Luer que se encuentra en el extremo distal {punta de la jeringa)
antes de colocar la aguja. La jeringa entonces puede enroscarse en la conexion tipo Luer Lock de la aguja.
La aguja_debe apretarse firmemente en 1a Jeringa y purgarse con el implante inyectable RADIESSE®, Si hay
exceso del implante en la superficie de las conexiones tipo Luer Lock, deberd limpiarse con una gasa estéril,
Presione el émbolo de la jeringa lentamente hasta expulsar el material de implante por el extremo de fa
aguja. Si observa fugas en la conexion tipo Luer, tal vez sea necesario retirar la aguja y limpiar las
superficies de la conexion o, en casos extremos, reemplazar tanto la jeringa como la aguja, por una nueva.

6.- Localice el fugar inicial para el implante. Evite en lo posible inyectar el implante z través de tEdeO

cicatricial y cartilago. %
LABORATOR HAFER 5.A.

Faedarico Hbgner
Paginad de 6 Director Téenico - Presidente



NOTA: No inyectar dentro de los vasos sanguineos

para evitar la formacuén nodular en la superficie de la piel 0 isquemia del tejido que lo recubre.

8.- NO SOBRECORRIA EN EXCESO EL LUGAR DE LA INYECCION. Utilice un factor de correccién de 1:1.
Moldee o masajee el implante inyectado periddicamente durante el proceso de inyeccidn, para hacer que
el implante mantenga una apariencia lisa.

9.- Si siente una resistencia significativa al empujar el émbolo, puede mover ligeramente la aguja de
inyeccion para permitir colocar el material con mds facilidad. Si vuelve a sentir resistencia significativa, tal
vez sea necesario sacar completamente la aguja del lugar de la inyeccion e intentar de nueve en una nueva
posicién. Si una resistencia significativa persiste, tal vez sea necesario reemplazar la aguja de i inyeccion por
otra del calibre recomendado. Si esto no es satisfactorio, sustituya la jeringa v la aguja de inyeccign, por
una nueva.

10.- Inserte la aguja dentro de fa dermis profunda en el lugar inicial. {Consulte las instrucciones
adicionales, que se describen mds adelante, para obtener informacién sobre el reaice de dreas faciales
especificas.] Empuje cuidadosamente el émbolo de la jeringa para comenzar la administracién| de la
inyeccidn e inyecte lentamente el material del implante mientras va retirando la aguia 2 modo de colocar
una linea de material en el lugar deseado. Continde colocando lineas adicionales de material hasta que
logre el nivel de realce deseado.

REALCE DE MEJILLAS, MENTON, ROSTRO O COMISURAS DE LA BOCA

1.- Inserte la aguja con el bisel hacia abajo en un dngulo de aproximadamente 30° respecto a la giel, La
aguja debe deslizarse desde la dermis profunda hasta el punto en el que usted desee initiar la
administracion de la inyeccion, Este punto debe ser fécilmente paipable con la mano no dominante.

2.- Presione el émbolo de la jeringa de manera lenta, constante e uniforme para inyectar el implante
conforme se va retirando la aguja; dejando detras una sola hilera delgada o hebra de material del implante.
La hilera de material del implante debe estar rodeada completamente de tejido blando sin dejar depédsitos
glohulares,

3.- Cologque hileras individuales de material del implante de forma paralela y una al lado de la otra y en
capas cuando se corrijan pliegues mas profundos. De manera opcional, las hileras pueden colocalse en
capas transversales en un plano mas profundo para brindar soporte estructural,

4.- Después de administrar la inyeccién, use el dedo indice y el pulgar para alisar las zonas y distribuir|mejor
el impiante en caso de gue se formen pequeiias acumulaciones nodulares de material,

5.~ La inyeccion puede realizarse en tejido subcutidneo ¢ misculo, pero no adyacente a huesos ojen la
epidermis.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE

El paciente debe recibir instrucciones acerca de la atencidn adecuada posterior al procedimientg, que
puede incluir 1o siguiente, para fomentar la cicatrizacion normal y evitar complicaciones.
¢ Aplique hielo o compresas frias en las zonas de la inyeccidn durante aproximadamente 24 horas.

e Después del tratamiento, evite fa exposicidn al sol, luces de bronceado (luces ultravioleta), sauna
y/o tratamientos faciales intensos.

» Dar masaje en el drea si se presentan nodulos palpabies.

s Promover el descanso facial por una semana indicando a los pacientes que deben limitar e! hablar,
sonreir y reir.

* Informe al paciente que la hinchazén y el entumecimiento post-tratamiento son comunes. Por lo
general, la hinchazén desaparece de 7 a 10 dias, pero puede durar varias semanas. El

entumecimiento puede desaparecer de 4 a 6 semanas
LABORA AFER S.A,

Federico Hogner
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RADIESSE - Instruccione
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PRESENTACION COMERCIAL

dentro de una bolsa de aluminio y en una caja para su fécil almacenamiento. Cada unidad inclufﬁma
jeringa precargada que contiene ya sea 1.5 cc o 0.8 cc del implante inyectable RADIESSE® y una o dos
agujas calibre 25 (didmetro externo) a calibre 27 (diametro interno). El grado de exactitud de la
graduaciones de la jeringa es de * 0.025 cc para los volimenes de 1.5 cc y 0.8 cc. No use el producto si el
empaque y/o la jeringa estan dafiados o si el capuchoén del extremo de la jeringa o el émbolo de fa jeringa

no estan intactos.
[

£l contenido de la jeringa estd indicado para ser usado en un solo paciente y en un tratamiento y no debe
volver a esterilizarse. La re-utllizacién puede poner en riesgo las propiedades funcionales del dispositivo
o provocar el fallo del mismo. La re-utifizacién también puede representar un riesgo de contaminacién
del dispositivo o provocar infecciones o Infecciones cruzadas al paciente, incluyendo pero no limitadas a
la transmision de enfermedades infecciosas y transferencia de sangre entre los pacientes. Lo qlle asu
vez, puede desembocar en lesiones, enfermedades o fallecimiento del paciente.

ALMACENAMIENTO

&l implante inyectable RADIESSE® empacado debe almacenarse a temperatura ambiente de entre h5°C 2
32°C. No usar el producto pasada la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se encuentra impresa en las
etiquetas del producto.

DESCARTE |

Las jeringas y agujas de inyeccion usadas total o parcialmente podrian representar un peligro bioldgico y se
deben maneiar y desechar de conformidad con las practicas de las instalaciones médicas y las normativas
locales, estatales o federales.

Jeringa esterilizada usando vapor.
Aguja esterilizada usando éxido de etileno.

Producto estéril.
Para un solo uso.

Nombre y direccién del fabricante:
Manufacturer Name and address:

Merz North America, Inc.

4133 Courtney Road, Suite 10
Franksville, Wisconsin 53126

Importado v distribuido por: / Imported and Distributed by:

LABORATORIO SHAFER S.A
25 de Mayo 259, Gualeguay (CP 2840) Entre Rios, Argentina ,
Responsable Técnico: Federico Hogner '
Farmacéutico - Bioguimico — MN 13309

Autorizado por ANMAT PM-1827-5

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LABORA SCHAFER SA.
Fedarico Hﬁghgr
Director Técnico - Priasidents
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*2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"
|

Ministerio de Safud !
Secretariz de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

[

ANEXO ;
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110—0015'|86-15-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medlcalmentos,
ﬂimgntos Y_j'l_'ecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante (a Disposjicién NO
!é-ééz , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio Schéafer l;'ls.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteus datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Implante facial de hidroxiapatita de calcio |
Céddige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 Materiales para
reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Radiesse

Clase de Rlesgo: 1V

Indicacidon/es autorizada/s: Para cirugia plastica y reconstructiva, incluyendo el
aumento de tejido de la dermis profunda y subdérmico del area facial, 'i'y para
restauracion y/o correccion de los signos de pérdida de grasa facial (hipotrofia)
en personas con el virus de inmunodeficiencia humana. |
Modelo/s: Radiesse Moderate Fill 0.8¢cc } Radiesse Volumen Advantage 1,.5(%(:
Periodo de vida 4tll: 2 (das) afios .

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |

e ) '

|
o
|
i



Nombre del fabricante:Merz North America, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 4133 Courtney Road, Ste 10, Franksville, Wisconsin

53126~ Estados Unidos

Se extiende & Laboratorio Schafer S.A, el Certificado de Autorizacion e
g . . Y4 2089

Inscripcion del PM-1827-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a Pvhe

siendo su vigencia por cince (5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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