ON POINT ANEXO 111.B
Experience SRL

Proyecto de Rotulos

Elaborado por:
PROFESSIONAL DERMA SA
1/d Riva A. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Importador:

On Point Experience SRL

Av. Scalabrini Ortiz 3261, 2°piso “C”, CABA

Depdsito: AV. Rivadavia 2431 entrada 3, PB, dep 2, CABA

Implante de acido Hialurénico, amino acidos y péptidos
ELASTICA®

Modelo: Elastica Hydroboost — Jeringa 2,5 ml

Lote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

ESTERIL/Autoclave

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
Lea las precauciones y advertencias

No re-utilizar

No re-esterilizar

Periodo de vida util: 3 afos

DT: Maria Fernanda Ceballo Farm. MN 11166
Uso exclusivo a profesionales médicos e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2859-2
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Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones bésicas de las instrucciones de uso segun Anexo 1lI.B de la Disp.2318/02
(TO 2004)

Elaborado por:
PROFESSIONAL DERMA SA
1/d Riva A. Caccia, 6900 Lugano, Suiza.

Importador:

On Point Experience SRL

Av. Scalabrini Ortiz 3261, 2°piso “C”, CABA

Depdsito: AV. Rivadavia 2431 entrada 3, PB, dep 2, CABA

Implante de acido Hialurénico, amino acidos y péptidos
ELASTICA®
Modelo:

Elastica Hydroboost — Jeringa 2,5 ml

ESTERIL/Autoclave

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar Lea las
precauciones y advertencias

No re-utilizar No re-

esterilizar

ELASTICA® Hydroboost

Composicion: hialuronato de sodio de alto peso molecular y de bajo peso molecular, glicina, |.
prolina, I-lisina hci, l-alanina, I-valina, l-arginina, I-leucina, acetil decapéptido 3, oligopéptido 24, acetil
tetrapéptido. tampon de fosfato, agua p.p.1.

Envase:

- jeringa de vidrio monodosis / monouso, apirdgeno, que contiene 2,5 ml de gel estéril de
hialuronato de sodio, aminoacidos y péptidos

- El paquete no incluye agujas.

COMPOSICION

HIALURONATO DE SODIO DE ALTO PESO MOLECULAR Y DE BAJO PESO MOLECULAR,
GLICINA, L. PROLINA, L-LISINA HCI, L-ALANINA, L VALINA, L- ARGININA, L-LEUCINA, ACETIL
DECAPEPTIDO 3, OLIGOPEPTIDO 24, ACETIL TETRAPEPTIDO . TAMPON DE FOSFATO,
AGUAP.P.1.

5
MARA FERNANDA CEALLD .. achickendanZ
FARMALE UTICA Garcia =4
MN 11168 PE# 0 . erente
V socio & |F-2025-131231841-APN-INPM#ANMAT

Pagina2 de 6



DESCRIPCION

Es una solucién inyectable, estéril, absorbible, que actia como relleno temporal, favoreciendo la
restauracion de las condiciones fisiolégicas de elasticidad y la sustitucién temporal del volumen
por crecimiento de los tejidos blandos.

El dispositivo actla:

- como lubricante tisular, utilizado para reducir la evidencia de surcos y arrugas en la piel.

Indicaciones:
Esta indicado para el tratamiento de defectos y depresiones de la piel provocados por arrugas y

Cicatrices.

El dispositivo actlia como: lubricante tisular, utilizable para minimizar la aparicion de surcos y arrugas en la

piel. El area anatdmica de aplicacion es la region facial y cuello. El plano de aplicacion de inyeccion es la dermis
profunda, con un volumen maximo de 5ml por aplicacion.

Instrucciones de uso

El envase contiene una jeringa precargada que contiene 80 mg de un gel estéril de hialuronato de sodio
con aminoacidos y péptidos.

Utilice una aguja estéril con conector Luer-Lock de ataque estandar con conectores normalizados
La eleccion de la aguja es competencia del médico que realiza el implante, segun la técnica adoptada. Se
recomienda una aguja de calibre 29 GG.

Retire la jeringa del envase, desenrosque el tapdn de goma para colocar la aguja. Tome la aguja con su
protector, conéctela al dispositivo y retire el protector solo antes de usar el producto.

Se puede utilizar junto con tratamientos fisicos o quimicos, como peeling, laserterapia o dermoabrasién.

ENVASE
e jeringa de vidrio monodosis / monouso, apirégeno, que contiene 2,5 ml de gel estéril de
hialuronato de sodio, aminoacidos y péptidos
e El paquete no incluye agujas.
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MODO DE ACCION
Es un dispositivo médico implantable para:

e correccion de imperfecciones y defectos de los tejidos de la piel.

e es un gel para imperfecciones cutdneas de leves a moderadas, se inyecta en el tejido
cutaneo para compensar la matriz intercelular y aumentar el volumen en pieles
anatomicamente cansadas, favoreciendo la normalizacion de las imperfecciones.

Los defectos mas acentuados se reducen considerablemente por su eficacia y duracién

PRECAUCIONES DE USO

El producto debe ser utilizado Gnicamente por médicos.

Antes de iniciar el implante es necesario esterilizar la zona a tratar, se puede utilizar una crema
anestésica para aplicar al menos 30 minutos antes de la intervenciéon o segun la indicacién
especifica del producto elegido.

Después de haber identificado el punto de insercién, inyecte la aguja a lo largo del surco y retire
gradualmente, depositando el gel.

Después de la inyeccion del producto, realice, si es necesario, un ligero masaje sobre la zona
tratada. La cantidad de material necesario para el tratamiento cambia segin el ancho y la
profundidad del area a ser tratada.

El plano de insercién del producto es dermis profunda.

Para prevenir cualquier posible eritema, edema y minimizar las molestias se aconseja evitar la
insercion de cantidades excesivas de producto y se recomienda una inyeccion lenta.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en caso de hipersensibilidad conocida a los componentes.

No realizar el implante en caso de irritacion de la piel y/o procesos inflamatorios agudos en la
zona.

No utilizar en pacientes predispuestos a trastornos de la coagulacion. No se

conocen efectos de sobredosis.

No se conocen efectos secundarios.

No se conocen interacciones con farmacos y productos medicinales.

Raramente puede ocurrir una reaccion local, causada por fenomenos de hipersensibilizaciéon que
se presentan con edemas, sensacion de calor y/o calambres; Normalmente, estas reacciones se
resuelven espontaneamente en un corto periodo de tiempo (max. 2 dias).

Mas raros pueden ser los episodios de infeccion causados por el tipo de tratamiento, la técnica y
las condiciones ambientales.

Aungue no se conocen efectos secundarios, en caso de embarazo y lactancia es recomendable
realizar la aplicacion de acuerdo con la opiniéon del médico, solo después de una cuidadosa
anamnesis.
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ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO
El médico debe realizar una anamnesis profunda para comprobar la ausencia de
contraindicaciones.
El médico debe informar al paciente, antes de realizar el implante, sobre los métodos de
administracién, advertencias, precauciones, posibles efectos adversos y adicionales
intervenciones para mantener el resultado.

e El producto es inyectable por via intradérmica. No lo use para aplicaciones diferentes, no

inyecte en venas

e Usar en ambiente aséptico, utilizando las técnicas adecuadas

¢ Usar inmediatamente después de la apertura; el producto no utilizado debe desecharse

¢ No mezclar con otros implantes y/o productos inyectables

e EIl producto es monouso/monopaciente; debe ser usado exclusivamente en una sola
sesion,

e EIl producto es un dispositivo de monouso/monopaciente, la reutilizacién para distintas
aplicaciones puede ser fuente de infecciones

o Apligue la etiqueta adicional, disponible en el paquete, en la historia clinica del
paciente (que debe ser guardada por el médico).

¢ Mantener fuera del alcance de los nifios y de la luz.

e Después de la inyeccion, para evitar cualquier forma de contaminacion, deseche la aguja
con su capuchdén en un recipiente para tal uso

ADVERTENCIAS PARA EL PACIENTE ANTES DEL IMPLANTE

Las pruebas realizadas demostraron una alta tolerabilidad del producto, sin embargo, pueden
ocurrir reacciones locales recurrentes, de hinchazén y rojez, que se resuelven de manera
espontanea.

No exponga el area inflamada a fuentes de calor hasta que la hinchazdn desaparezca. En caso

de reacciones adversas a la inyeccion, consulte a su médico.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

La graduacion de la jeringa es indicativa.

La dosificacion es a eleccién del médico que realiza el implante y depende de las
condiciones generales del paciente, segin su evaluacion.

No se repetira el tratamiento antes de los tres dias.

El implante debe realizarse siguiendo las normas de técnica y asepsia prescritas para este tipo
de administracion.

Se puede repetir semanalmente, en cuatro/seis aplicaciones consecutivas, o con diferente frecuencia
segun eleccion del médico que realiza el implante.

La repeticion del tratamiento es segun prescripcion facultativa.
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MODO DE ELIMINACION
No desechar en el medio ambiente.
El producto no utilizado debe desecharse como desecho hospitalario.

DT: Maria Fernanda Ceballo Farm. MN 11166
Uso exclusivo a profesionales médicos e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2859-2
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-131231841-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Noviembre de 2025

Referencia: ON POINT EXPERIENCE S.R.L. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.27 09:04:57 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.27 09:04:58 -03:00
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