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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-59217169-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001613-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001613-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GUAJO SALIN SR.L. ; se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2804-2
Nombre descriptivo: Relleno dérmico de acido hialurdénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MaiL.i

Model os;
NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICO Y REFERENCIA DEL PRODUCTO



MaiLi Precise - (MAI-010)
MaiLi Define - (MAI-110)

MaiLi Volume - (MAI-210)
MaiLi Extreme -(MAI-310)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El propdsito de la gama de productos MaiLi es modificar la anatomia y/o aliviar un proceso fisioldgico a nivel de
la cara. La reivindicacion médica de los dispositivos MaiLi son las "reconstrucciones faciales de defectos
estructurales de origen congénito o médico: tratamiento de tejido cicatricial (MaiLi Precise, MaiLi Define) o
volumen perdido por lipoatrofiaasociadaal VIH (MaiLi Volumey MaiLi Extreme)".

Periodo de vida Util: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol gico: --

Forma de presentacién: UNITARIO, consistente en 1 envase conteniendo 4 jeringas de pléstico de 1 mL con luer-
lock integrado y 4 agujas

Método de esterilizacion: Estéril por Radiacion Gamma - aguja
Estéril por Vapor de Agua- jeringay su contenido

Nombre del fabricante:
Kylane Laboratories SA

Lugar de elaboracion:
1-3 Chemin Pré-Fleuri, 1228 Plan-les Ouates, CH - Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2804-2 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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