o
.t

.
EE
o
ER
jf_—ll:

Republica Arge'ntina - P(;der Ejecutivo Na:cinnal
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Dispesicidn

Namero: DI-2018-1366-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Octubre de 2018

.
Referencia: EX-2018-33965261-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-33965261-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Admlmstramon
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZI S.R.L., 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 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 ordenamlento
_]l.lrldlCO nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Namonal de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran. aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Quc corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

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

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

ARTICULO 1°-. Autorizase la inscripeion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
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‘Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico ymarca RRS nombre descriptivo IMPLANTE DE ACIDO

HIALURONICO y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
RIPEZZI S.R.L., 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 obran en
documento N° IF-2018-48211696-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los r0tulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2369-13", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ 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 rotulos 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 HIALURONICO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875 - Materiales para reconstruir tejidos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RRS.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Implante dérmico para el tratamiento del foto envejecimiento y sus
consecuencias, asi come atrofia dérmica. La solucién proporciona los nutrientes a la dermis y un efecto de

~estimulacién de los procesos fisiologicos de micro circulacion de la piel. Se implanta en la dermis

superficial o profunda como complemento de la matriz intercelular y del tejido subcutineo para restaurar
estructuras anatomicas perdidas de la piel, remplazando el dcido hialurdnico perdido. Tratamiento del foto
envejecimiento, sus consecuencias y la atrofia dérmica en: Rostro, Cuello, Escote, Interior de los brazos y

~ de los muslos, Zona periumbilical, Abdomen (estrias).

Modelo/s: HA TENSOR LIFT.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: 5 ml contenido en un vial. Cajas de 2 viales, 6 viales, 12 viales.
Meétodo de esterilizacion: Cajor Himedo.

Nombre del fabricante: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.



Lugar/es de elaboracion: C/Pla de L’Estany, 29 Poligono Industrial El Pla — 17486 Castellé de Empurires,
-Oirona, Espafia.

Expediente N° EX-2018-33965261-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSG Waldo Horacio
Date: 2018.10.30 10:35:30 ART
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© PM 2369-13 RIPEZZI SRL ~ imp!ante de Acido Hialurénico

PROYECTO DE ROTULO
Implante de Acido Hialurénico

b FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L
Direccién: C/Pla de L'Estany, 29, Poligono Industrial El Pla — 17486 Castelld de Emplrires
{Girona} (Espafa)

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL.

Direccion: Av Alvarez Thomas 663 PB, local. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. -

? . Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
' a-mail: mherrera@skymedic.com.ar

Marca: RRS®

Maodelo; HA® TENSOR LIFT

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote: XXX

Conservar a temperatura ambiente de 2 °C a 35 °C (no congelar).

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No reutilizar. No reprocesar,

Almacenar los productos en condiciones secas y a resguardo de la luz directa del sol.

e ESTERIL: (CALOR HUMEDO)

ta

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-13

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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- PM2369-13 RIPEZZI SRL - Implante de Acido Hialurénico

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US0O
implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L

Direccion: C/Pia de L'Estany, 29, Poligono industrial El Pla — 17486 Castelld de Empurires
(Girona) (Espafia)

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL

Direcsion: Av Alvarez Thomas 663 PB, local . Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
e-mail: mherrera@skymedic.com.ar

Marca: RRS®

Modelo: HA® TENSOR LIFT

Conservar a temperatura ambiente de 2 °C a 35 °C {no congelar).

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No reutifizar. No reprocesar.

Almacenar los productos en condiciones secas Yy a resguardo de la fuz directa del sol.

ESTERIL: (CALOR HUMEDO)

Director Técnicb: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-13

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DESCRIPCION:

RRS® HA® TENSOR LIFT es un implante cutdneo reabsorbible de alta pureza,
fabricado a partir de 4cido hialurénico de origen biotecnolégico, no animal, obtenido
mediante fermentacion.

Es un implante de gel estéril, apirégeno, viscoeldstico, insoluble en agua, transparente
semifluido con olor caracteristico, biolégicamente compatible {no inmunizante, no
inflamable, atdxico). ‘

Uso pfevisto:

implante dérmico para el tratamiento del fotoenvejacimiento y sus consecuencias, asi
como atrofia dérmica

La solucion proporciona los nutrientes a la dermis y un efecto de estimulacion de los
procesos fisiologicos de micro circulacion de la piel. .
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PM 2369-13 RIPEZZI SRL - Implante de Acido Hialurénico

Se implanta en la dermis superficial o profunda como complemento de fa matriz
intercelular y del tejido subcuténeo para restaurar estructuras anatdmicas perdidas de
fa piel, remplazando el acido hialurénico perdido.

Método de uso:

El grupo de dispositivos médicos RRS® HA® TENSOR LIFT se inyecta con o sin
papulas en la dermis, cerca de la capa basal, utilizando una aguja 326G, con el borde
biselado de la aguja hacia abajo. Se recomienda utilizar inyecciones superficiales
multiples, inyectando una cantidad muy pequefa en cada punto. Un maximo de 0,75 mil
es suficiente para cada lado. ' ' ‘

Técnica de implante:
Se inyecta con o sin papulas utilizando una aguja 30G o 32G en la dermis superficial y
profunda o &l tejido subcutaneo (segin indicacion médica).

Para garantizar una uniforme distribucién del producto, una vez hecho el implante se
masajea la zona tratada con una leve presién.

Nota importante:

La inyeccion puede dejar pequefios puntos de equimosis o incluso hematomas,
principalmente en pacientes que tomen acido acetilsalicilico, antinflamatorios o alguna
otra medicacion que retrase la coagutacién. No suele aparecer cuando el producto es
inyectado a una profundidad mayor de 1 mm. En pieles sensibles, la aplicacion de una
crema anestésica antes del tratamiento puede ser conveniente; dicha crema puede
causar rojeces o hipersensibilidad en Ia piel. Una inyeccion demasiado profunda en ef
tejido subcutdneo no produce el incremento deseado en el volumen del tejido, ni
tampoco la biorrevitalizacion esperada. El grupo de dispositivos médicos RRS® HA®
TENSOR LIFT puede mezclarse eventualmente con otras soluciones inyectables,
dependiendo de las necesidades. En este caso, el facultativo es el responsable de
verificar la compatibilidad e idoneidad de los productos que utiliza.

INDICACIONES: .
Tratamiento de la flacidez y los primeros signos del envejecimiento en:

*» Rostro .

Cuello

Escote.

interior de los brazos y de los muslos
Zona periumbilical

Abdomen (estrias)

Contraindicaciones:

RRS® HA® TENSOR LIFT esta contraindicado para los pacientes que:

» Tengan alergia a alguno de los ingredientes.

+ Presenten infecciones, alteraciones o enfermedades de la piel, o bien secuelas
de infecciones de estreptococo.

¢ Tomen inmunosupresores, bajo terapia cortical, con histérico de enfermedades
autoinmunes.

* Tengan diabetes descompensada, reumatismo articular agudo, angina
recurrente, endocarditis?
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PM 2369-13 RIPEZZI SRL ~ Implante de Acido Hialurénico

« No hay estudios disponibles para el uso durante el embarazo y la lactancia o en
el caso de nifios 0 menores de 18 afios. '

Precauciones:

Antes del implante, el facultativo debe informar al paciente sobre los posibles efectos
secundarios (dolor, rojeces, equimosis, sensacién de escozor, hinchazon, inflamacion
local, que normalmente desaparecen en 24 horas) y comprobar que el paciente esté
sano.

El grupo de dispositivos médicos RRS® HA® TENSOR LIFT debe utilizarse en
condiciones asépticas apropiadas en una clinica autorizada, en pieles saludables y no
inflamadas, correctamente desinfectadas.

Un uso no aséptico puede ocasionar infecciones en los puntos de entrada de

la inyeccion.

En caso de riesgo de alergia, debe hacerse una prueba antes de Ia primera inyeccién.
Los resultados de esta prueba se adjuntaran a ia historia del paciente. No reutilizar el
vial una vez abierto. No utilizar si el embalaje protector externo presenta serios dafios o
si hay alglin liquido dentro de la caja. No reutilizar o reesterilizar el producto sobrante.
Desechar el producto sobrante: desechar la aguja y el vial en los contenedores
especificos,

Se debe informar a los pacientes bajo tratamiento de anticoagulantes sobre el riesgo de
equimosis o hematomas por el uso de las inyecciones. El paciente debe evitar tomar
acido acetilsalicilico o farmacos antinflamatorios durante la semana previa a las
inyecciones. No inyectar en vasos sanguineos, huesos, tendanes, musculos, ligamentos
0 cualquier érgano que no sea la piel. Antes de inyectar, comprobar la fecha de
caducidad de los viales, jeringas vy agujas, asi como la integridad del precinto del vial.
No utilizar un producto caducado o con aspecto dafiado. '

Advertencias: -
El exterior de la presentacién no es estéril. Una vez abierta la presentacion, utilizar
inmediatamente.

No calentar ni congelar la presentacion.

El paciente debe ser informado de las caracteristicas del producto y de sus posibles
efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones.

No hay estudios disponibles acerca de la intolerancia o posible reaccién entre el grupo
de dispositivos medicos RRS® HA® TENSOR LIFT y otros productos de rellenado,
incluso si no son inyectados en la misma zona. En caso de que existan implantes
definitivos, el grupo de dispositivos médicos RRS® HA® TENSOR LIFT debe ser
utilizado de manera transdérmica (protocolo con AD ROLL TD® o ExceliDerm® Pro, sin
inyectar). El &cido hialurdnico precipita al entrar en contacto con cationes de amonio
cuaternarios (tales como el cloruro de benzalconio), por lo cual no es recomendable que
el grupo de dispositivos médicos RRS® HA® TENSOR LIFT entre en contacto con
dicho producto. o

Tras el tratamiento y durante 12 horas evitar temperaturas extremas, saunas y
hammam, exposicion directa al sol o UV. Evitar el maquillaje o la aplicacién cuténea de
cualquier producto que no haya sido recomendado por el médico. El facultativo debe
informar al paciente de las posibles reacciones locales relacionadas con la
implantacion de este dispositivo reabsorbible: rojeces y/o inflamacién local que
“desaparecen en 12-24 horas. :
- Pueden suceder pequefios edemas o equimosis, que usualmente desaparecen en 24
0 48 horas, En caso de reaccién inflamatoria o cualiquier otro efecto secundario que no
desaparezca en el transcurso de una semana, ef paciente debe informar de ello
inmediatamente. E| médico tratara al paciente mediante un tratamiento adecuado,
adaptado al problema. '
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* PM 2369-13 RIPEZZ1 SRL — Implante de Acido Hialurénico

Controles a la exposicion / proteccion del personal:
Proteccién respiratoria: ninguna.

Proteccion de ia vista: ninguna.

Proteccion de manos: guantes estériles.

Estabilidad y reactividad:

Estabilidad: estable en condiciones normafes

incompatibilidad (matenales a evitar): el &cido hialurdnico precipita al tomar contacto
con cationes {como por ej. cloruro de benzaicomo)

Riesgos de descomposicion: ninguno.

Consideraciones para ¢l desecho:
No hay precauciones acerca del desecho del producto.
Se desecha de acuerdo con sus regulaciones locales.

Tranéporte:
Este producto no esta sujeto a regulaciones para transporte de sustancias peligrosas.

Manipulacion y almacenamiento;

Manipulacién:

‘El producto no debe ser utilizado si el envase protector externo se encuentra

seriamente dafado o si hay liquido dentro de la caja.

No reutilizar o reesterilizar el producto sobrante.

No utilizar después de 1a fecha de vencimiento.

Una vez gue la presentacién haya sido abierta, utilizar inmediatamente.
Debera ser utilizado bajo condiciones asepticas apropiadas.

Debera ser utilizado por un profesional calificado.

Almacenamiento:

Mantenga alejado de la luz.

Almacenar a una temperatura entre 2 y 35 °C.
No congelar.

Noe calentar.

e
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expedienté NO: EX-2018-33965261-APN-DGA#ANMAT
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia .
Médica (ANMAT) éerfiﬁca que de'aguerdo con lo solicitado por RIF;EZZI
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Producto.r_es y
Productos de Tecnc_)logfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto éon los -
siguientes datos idéntificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: IMPLANTE DE ACIDO HIALURONICO.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875 - Materiales para
‘re_construir tejidos. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RRS.
 Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s: Implanfe dérmico para el tratamiento del
fotoenvejecimiento y sus consecuencias,' asi como a‘troﬁa dérmicé. La
solucion proporciona los nutrientes a la dermis y un efecto de estihulacién
- de los procesos fisiologicos de micro circulacion de la p|el Se implanta en la -
dermis superficial o profunda como complemento de la matriz intercelular y
del tejido subcutaneo para restaurar-estructuras anatc’)micas perdidas de la

piel, remplazando el acido hialurénico perdido.
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Sedes y Delegaciones Tel (+34-17) 423460800 - hl'{p:f/www.a?genliﬁa.gcb‘ar/anmat - Repiblica Argenting
Seds Central ’ Sede Alsing Sode INAME ’ Sede INAL Sede Prod. Médicos
v dn Mayo 800, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseios 2167, CABA Estados Unidas 25, CARS Av, Belgrana TARD, CABA
Deleg, Mendoza © Deleg. Cordoba © Deleg. Pasode los Libres Deley. Posadas Deley. Santa Fé
Remmedios da Fseatada do Obispa Trejo 635, . Ruta Nasional 117,km. 0, X Rogue Gonedlez 1137, Eva Perdn 2456,
Sar Martin 1909 Menddoza Cardoba, COTEL.CAR, Paso de los {.ibes, Pasatias, Prov, de Sardafé,

Prov. di Mendora Praw, de Cordoba Prov. e Gorrigntes . Yigiones . Prov.de Santa Fé
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Q n m Qt %9 | | ' | Secretaria de Salud
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Ministerio de Satud y Desarrollo Soclal

Presidencia de la Nacién

Tratamiento del fotoénvejecimiento, sus Consecueﬁcias y Ig étroﬁa dérmica
en: Rostro, Cuello, Escote, Interior de'los brazos y de los muslos, Zona
periumbilical, Abdomen (estrias).

Modelo/s: HA TENSOR LIFT.

Periodo de vida (til: 3 afios. l.

' Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: 5 ml contenido én'un vial. Cajés de 2 viales, 6
viales, 12 viales. | |
Método de esferilizacién: Calor Humefjo.

Nombre del fabricante: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.

Lﬁgar/es de elaboracién: C/Pla de L Estany, 29, Poligono Industrial El Pla -
17486 Castelld de Empurires, Girona, Espafa.

Se extiende ei presente Certificado de Autorizacion e fnscripcién del PM -
2369-13, con una vigencia cinco (5) aflos a partir de la fecha de Ia
bisposicién autorizante.

Expediente N°© EX-?O18-33965261-APN-DGA#ANMAT

6 30 DCT.m‘B

Disposicion N©

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-080G - bipfwww.argentina.gob arfanmat - Republica Argeinting
Sede Central . ) Sede Alsina B Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médices
S, de Mayo 869, CABA Alsina 6687671, CABA Av, Caseros 2167, CABA Estados Unidas 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdobs Deleq, Pasa de Jos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Renedios de E£scatada de Obispn Trejo 635,  Ruta Naclonal 117, kin. 10, Rogue Gonzalez 1137, Fva Perdn 2456,
San Mariin 1909 Mendors Cordoba, COTECAR. Paso de los Litwes, Pasadas. Prov. de Santa Fé,

Prov da Mendoza - Prov. de Cordoha Proy. <ie Corrtentes Migiones Prov. de Sarda Fé



