Allanmar
International
Company S.R.L.

PM-1058-35
APENDICE IV

Fecha: 23/06/26

REV.:00

Modelo de rétulo:

Allanmar International Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Company _S-R-'-- Tel: 0341 - 4630360  Fax: 0341- 4630360
Futerman International Products www.futerman.com.ar

Nombre genérico: Relleno dérmico de Acido Hialurénico, L-L-Carnitina, Cafeina,
Troxerutina

Marca: Triterpén / Hyaluromax / Beautylook / Bellafiller / Perfect Filler / Bio Plus / Rennova
/ Cientific / Extrafirm / Hydroxymax / Biohydroxy / A-Fill / Radesmax / Hydroxybell / Cientific
Hydroxybell / Biostimulax / Dermastimulax / Dermahydroxy / Hydroxystimul / Hydroxy Gold
/ Cientific Bio Plus / Cientific Biostimul / Hydroxytone / Hydroxyfill / Hydroxyplus /
Hydroxyderm / Hydroxybeauty / Beautymax / Beautyplus / Hydroxy Bio Plus / Bio Hydroxy

Plus / Bioxy / Bioxy Plus / Intragel / Unika
Modelo: Intraderm/ RM - Remodeling/ R - Redux
Lote: xxxxx

3ml. Puede o no contener agujas y/o jeringas descartables.

Contiene: 1, 2, 3,4, 5, 6 0 10 viales x 2ml, 2,5ml, 3ml, 4ml o 5ml, o jeringas x 1ml, 2ml, o

Producto estéril Método: Calor hiimedo
g MM/AAAA ® Material para utilizar por Unica vez
(Fecha de vencimiento) P P )

No usar el producto si el envase estd abierto o dafado.

ﬁ No reutilizar. No reesterilizar.
Conservar entre 2°Cy 35°C- Evitar la exposicién a la luz.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

E[ﬂ Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Farm.Maria L. Borga MP:2106 Autorizado por ANMAT. PM-1058-35

Datos del rétulo:

Nombre genérico: Relleno dérmico de Acido Hialurénico, L-L-Carnitina, Cafeina, Troxerutina.

Marca: Triterpén / Hyaluromax / Beautylook / Bellafiller / Perfect Filler / Bio Plus / Rennova /
Cientific / Extrafirm / Hydroxymax / Biohydroxy / A-Fill / Radesmax / Hydroxybell / Cientific
Hydroxybell / Biostimulax / Dermastimulax / Dermahydroxy / Hydroxystimul / Hydroxy Gold /
Cientific Bio Plus / Cientific Biostimul / Hydroxytone / Hydroxyfill / Hydroxyplus / Hydroxyderm
/ Hydroxybeauty / Beautymax / Beautyplus / Hydroxy Bio Plus / Bio Hydroxy Plus / Bioxy / Bioxy

Plus / Intragel / Unika
Modelo: Intraderm/ RM - Remodeling/ R - Redux

Contiene: 1, 2, 3, 4, 5, 6 0 10 viales x 2ml, 2,5ml, 3ml, 4ml o 5ml, o jeringas x 1ml, 2ml, o 3ml.

Puede o no contener agujas y/o jeringas descartables.
Producto estéril Método: Calor himedo
Material para utilizar por Unica vez.

No usar el producto si el envase estd abierto o dafado.
No reutilizar. No reesteerilizar.

Conservar entre 2 y 35°- Evitar la exposicién a la luz.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux es un gel inyectable estéril de acido hialurdnico de
alto peso molecular (2,5 Million Dalton) de origen no animal, L-Carnitina, cafeina y troxerutina,
indicado para tonificar y revitalizar la piel disminuyendo la flacidez, las irregularidades
dérmicas y los acimulos adiposos, no reutilizable y no reesterilizable.

Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux esta preparado con materiales sintéticos absorbibles,
formulado de manera de asegurar resultados clinicos durables. Se formula en una solucién
estéril, apirégena y fisioldgica de acido hialurdnico.

El acido hialurénico proporciona hidratacién, aumenta la elasticidad de la piel y reduce los
signos del envejecimiento. La L-Carnitina, cafeina y troxerutina, en combinacién con el acido
hialurénico, mejoran la textura de la piel reduciendo las irregularidades causadas por la
celulitis y disminuyendo la flacidez, redensificando la superficie dérmica.

INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

ESTERILIZACION
Producto estéril por el método de calor himedo. No reesterilizar.

Uso indicado

Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux estd indicado para tonificar y revitalizar la piel
disminuyendo la flacidez, las irregularidades dérmicas y los acimulos adiposos. Contiene
propiedades hidratantes y nutritivas que son capaces de modelar los tejidos envejecidos y
disminuir la celulitis.

Se aplica por medio de inyecciones intradérmicas en la zona periumbilical, gliteos y en la cara
interna de los brazos y muslos.

Contraindicaciones
e No debe utilizarse en pacientes con las siguientes patologias:

- Afecciones, tumores, infecciones y/o inflamacion cutanea en la zona a tratar o en areas
proximas, secuelas de infecciones de estreptococos.

- Diabetes descontrolada, reumatismo articular agudo, anginas recurrentes, endocarditis.

- Trastornos de coagulacidn, hemorrégicos.

- Enfermedades cardiacas y/o tratamiento para una enfermedad cardiaca (bloqueadores
beta).

- Porfiria.

- Epilepsia sin tratar.

- Insuficiencia hepatocelular y/o tratamiento para una enfermedad hepatica.

- Hipersensibilidad conocida al 4cido hialurdnico, a proteinas bacterianas grampositivas u
otros componentes del producto.

- Infecciones agudas o crdnicas sin tratamiento o con estado general comprometido.
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- Pacientes con acné y/o enfermedades inflamatorias en fase activa o susceptibles a
desarrollar cicatrices hipertréficas o queloides.

- Antecedentes de enfermedad auto inmune, bajo tratamiento con terapia inmunoldégica.
e Mujeres embarazadas, lactancia y menores de 18 afios.
e Alergia a alguno de los componentes del producto.
e No inyectar en huesos, tendones, ligamentos o vasos sanguineos. La inyeccidn intravascular
puede causar embolizacidn, oclusién de los vasos, isquemia o infarto.
e No utilizar juntamente con laser, peelings quimicos o tratamientos dermoabrasivos. No se
recomienda inyectar en lugares donde se han realizado otros implantes de relleno que no sean
de 4cido hialurdénico o en su entorno.
e Noinyectar si hay implantes de silicona liquida en la misma zona.
e Enlesiones provocadas por herpes su uso es absolutamente contraindicado.

e Cualquier reaccion inflamatoria proveniente de inyecciones es también una contraindicacion.

Precauciones
e |Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux estd indicado Unicamente para inyecciones
intradérmicas (dermis media o superficial) y solo debe ser utilizado por profesionales de la salud
gue tengan formacidn, experiencia y que conozcan la anatomia y sitio de inyeccion.
e Los profesionales de la salud deben advertir al paciente de todos los riesgos potenciales del
tratamiento antes de su realizacién y asegurarse de que los pacientes sean conscientes de signos
y sintomas de posibles complicaciones.
e Elpuntodeinyeccién debe realizarse en piel sana. Aun asi, lainyeccidn puede dejar pequefios
puntos de equimosis, edema y/o hematomas especialmente en pacientes con medicacion que
pueda alterar la coagulacion.
e Lainyeccién de estos dispositivos médicos conlleva riesgo de infeccion.
e Utilizar el producto fuera de las areas y planos de aplicacién descriptos en estas instrucciones
de uso queda sujeto a criterio profesional.
¢ No hay datos clinicos disponibles sobre |a eficacia y tolerancia en pacientes con antecedentes
de una enfermedad autoinmune declarada. El profesional debe decidir la indicacién en cada
caso y realizar una vigilancia particular sobre los mismos. Se recomienda proponer un doble test
previo y no inyectar si la enfermedad se encuentra activa.
e No hay datos clinicos disponibles en términos de tolerancia en pacientes con antecedentes
de alergias graves multiples o de shock anafilactico. El profesional debe decidir la indicacion en
cada casoy realizar una vigilancia particular sobre los mismos. Se recomienda proponer un doble
test previo o establecer un tratamiento preventivo.
e Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocécica (anginas recidivantes,
reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un doble test antes de cualquier inyeccién. En
caso de reumatismo articular agudo con localizacién cardiaca se recomienda no inyectar.
e Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de Herpes Simplex.
e Usar con precaucion en pacientes con terapia con tromboliticos, anticoagulantes, o
inhibidores de la agregacion plaquetaria, como aspirina o medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos, usados durante 2 semanas previas al tratamiento. Pueden ocurrir equimosis,
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edema y/o hematomas en el sitio de inyeccidn.

e Antes de lainyeccion, el drea debe ser totalmente desinfectada. Utilizar técnicas asépticas y
practica estandar para evitar infecciones cruzadas evitando el uso de cloruro de benzalconio u
otras sales de amonio cuaternario.

e Recomendar al paciente que evite la exposicion prolongada al sol, a los rayos UV, al frio, a
temperaturas menores a 02C, asi como las saunas y los bafios turcos durante las 2 semanas
siguientes a la inyeccion.

e Recomendar al paciente no exponerse a banos de sol desde las 96hs. antes del implante. La
exposicion solar puede sensibilizar la zona a inyectar presentando posteriores reacciones en la
zona tratada.

e Recomendar al paciente evitar tocar el drea tratada hasta al menos 12 horas después del
tratamiento.

e El producto debe ser mantenido a temperatura ambiente antes de realizar la aplicacidn a fin
de minimizar la disconformidad del paciente.

e Evitar laingesta de dosis elevadas de vitamina C, vitamina E, durante la semana anterior a la
sesion de la inyeccion.

e Los pacientes con expectativas inalcanzables no son candidatos adecuados para someterse a
este tratamiento.

e Sila aguja esta obturada, no aumentar la presién sobre el émbolo, detener la inyeccion y
reemplazar la aguja.

e Lacomposicion del dispositivo hace que el producto sea compatible con los campos utilizados
en resonancia magnética.

Advertencias
e No reutilizar ni reesterilizar. Es un producto de un solo uso que no debe administrarse a varios
pacientes ni en mas de una sesion.
e No transferir a otro recipiente ni utilizarse en conjunto con otros productos sanitarios.
e Soélo el contenido es estéril, el exterior de la presentacién no.
e Una vez abierto, utilizar inmediatamente y desechar cualquier remanente segun legislacion
vigente.
e No utilizar luego de la fecha de caducidad indicada en el rétulo. Verificar esta fecha previo a
su uso.
e Comprobarlaintegridad del protector de esterilidad antes de usarlo. No utilizar si el embalaje
presenta serios dafios o si hay algun liquido dentro de la caja.
e Utilizar en un ambiente aséptico cumpliendo con las técnicas adecuadas.
e Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux debe inyectarse lentamente en la piel, solo por via
intradérmica y no por via intravenosa ni cualquier otra via de administracién.
e Poca eficacia o pobre efecto tras una inyeccién del producto cuando este producto no es el
indicado para efectuar la correcciéon que se desea realizar, cuando la cantidad de producto
aplicada y/o cantidad de aplicaciones no son suficientes para corregir la zona deseada o cuando
la eleccién del paciente no es la adecuada para la aplicacién de este tipo de productos.
e La duracidn de los efectos depende de la edad del paciente, su fisiologia, su estilo de vida
(fumar y la exposicion al sol o a los rayos UVA pueden acortar la duracién de los efectos), la
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cantidad inyectada y la técnica del médico.

Eventos adversos / efectos secundarios:
e Hematomas, equimosis, picor, edema, dolor o sensibilidad en el sitio del implante.
Normalmente la resolucién es espontanea a los pocos dias de la inyeccidn en la piel.
e Eritema, inflamacién, durezas, pépulas/nddulos, hinchazdén, induraciéon. Absceso,
atrofia/cicatrizacién, ampollas, dermatitis, decoloraciéon, enrojecimiento, granuloma,
hipersensibilidad, infeccidn, isquemia/necrosis, masa, sintomas neuroldgicos como parestesia,
prurito, erupcidon cutdnea, reactivacion del herpes infeccidn, corta duracidon del efecto,
teleangiectasia, urticaria.
e Poca eficacia o pobre efecto tras una inyeccion de Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux
no aplicada en el sitio correcto y/o plano correcto y/o cantidad deficiente del producto necesaria
para la correccidn deseada.
e Alergias a cualquier componente del acido hialurdnico.
e Las peores complicaciones de las infiltraciones de acido hialurénico aparecen cuando la
intervencién no la realiza un médico entrenado, puede provocar una deformidad debido a una
mala inyeccién del producto con consecuencias graves para el aspecto. Aunque los efectos
desaparecen progresivamente conforme se degrada el acido hialurénico.
e Detengainmediatamente la inyeccion si un paciente presenta cambios en la visidn, signos de
un derrame cerebral, palidez de la piel, dolor inusual, decoloracién o aspecto reticular del tejido,
necrosis, eventos isquémicos, infarto, hasta angioedema y choque anafilactico durante o poco
después del procedimiento.
e Los pacientes deben recibir atencién médica inmediata y evaluacion médica en caso de que
se produzca una inyeccién intravascular.
e En caso de reacciones inflamatorias u otros efectos secundarios que no desaparezcan en 48
hs, el paciente debe informar inmediatamente a su médico quien tratara al paciente mediante
el procedimiento adecuado. Considerar eliminacién del producto por aspiracidn/drenaje,
extrusion o degradacién enzimatica (inyecciones de hialuronidasa). Previo a cualquier
procedimiento de remocién, la hinchazén puede ser reducida mediante el uso de AINEs o
corticosteroides durante menos de 7 dias.
e En los pacientes que hayan tenido reacciones de importancia clinica, la decisién de volver a
someterlos a un tratamiento debera tomarse teniendo en cuenta la causa y la magnitud de las
reacciones anteriores.
e Cualquier otro efecto secundario no descripto de este producto médico, debe ser
comunicado con urgencia al fabricante o al distribuidor de Intraderm/ RM - Remodeling/ R -
Redux.

Informacion para el Paciente:
El 4cido hialurdnico es una sustancia que se encuentra en el cuerpo de forma natural y que ayuda
a hidratar y dar volumen a la piel. Cuando el organismo deja de producirlo de la manera que lo
hacia en la juventud se pierden los efectos de hidratacién y volumen de esta sustancia.
Los efectos de Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux dependen de las reaplicaciones
correspondientes segln cada caso considerando y el estado de la zona a tratar, dependiendo de
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la edad, fisiologia, estilo de vida (fumar y la exposicién al sol o a los rayos UVA pueden acortar
la duracion de los efectos), la cantidad inyectada, el nimero de inyecciones y/o volimenes
necesarios para realizar un tratamiento eficaz y la técnica del médico.

Dificilmente pueda sentir dolor durante su aplicacion, pero en caso de necesitarlo, el médico
puede proceder a la colocacién de un anestésico local en la zona de aplicacién.

Dado que los resultados de la aplicacion de Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux son
inmediatos, usted puede seguir con sus actividades segun la indicacién de su médico después
de dejar el consultorio.

Los efectos secundarios son leves y pasajeros. Solicitele a su médico que le informe antes de
comenzar el tratamiento, las indicaciones de este, las contraindicaciones, las
incompatibilidades, asi como de los posibles efectos no deseados para optimizar los resultados.
Recomendamos que si la persistencia de las reacciones inflamatorias o cualquier otro efecto
secundario duran mas alld de una semana deberd comunicarse inmediatamente con su médico.
Evitar la ingesta de dosis elevadas de Vitamina C, Vitamina E, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes durante la semana anterior a la sesién de la inyeccién.

Evitar tocar el area tratada hasta al menos 12 horas después del tratamiento.

Debe evitar maquillarse durante las 12 hs. siguientes a la inyeccién y evitar la exposicion
prolongada al sol, a los rayos UV, al frio, a temperaturas menores a 20C, asi como las saunas y
los bafos turcos durante las 2 semanas siguientes a la inyeccién. Se le recomienda no aplicar
presién o masajear el lugar de inyeccion durante los primeros dias tras la aplicacion.

Debe evitar tomar bafios de sol no menos de 96 hs. antes de la aplicacién del implante. La
exposicion solar puede sensibilizar la zona a inyectar presentando posteriores reacciones en la
zona tratada.

Presentacion
Cajas conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6 0 10 viales x 2ml, 2,5ml, 3ml, 4ml o 5ml, o jeringas x 1ml, 2ml,
o 3ml, envasadas en pouch o blister con etiquetas de trazabilidad por vial/jeringa e instrucciones
de uso. Puede o no contener agujas y/o jeringas descartables.

Técnica para el médico:
Modo de empleo

e Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux esta destinado a ser inyectado en la dermis media o
superficial por un médico. El procedimiento debe realizarse mediante multiinyeccion
intradérmica superficial de manera manual con jeringa o por medio de una pistola multipuncion
previamente desinfectada.

e Puesto que la habilidad técnica del profesional es esencial para el éxito del tratamiento,
Intraderm/ RM - Remodeling/ R — Redux debe ser utilizado por médicos que hayan recibido una
formacidn especifica sobre la técnica de inyeccidn de este tipo de productos.

e El producto debe utilizarse en su estado original, tal y como se suministré. Toda modificacion
o utilizacién de este producto que no esté contemplada en las condiciones de uso definidas en
este instructivo puede tener un efecto adverso sobre la esterilidad, homogeneidad y/o
rendimiento del producto.

e Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las indicaciones del
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mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi como de los posibles efectos no
deseados.

e Antes de la inyeccion, se debe efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratar.
e Siconsidera necesario, puede colocar crema anestésica para confort del paciente previo a la
inyeccion.

e Inyectar lentamente en la dermis media y/o superficial siguiendo técnicas intradérmicas y/o
técnicas puntiformes con la aguja, segun criterio médico. Se recomienda una aguja de 30G o0 32G
e Se recomienda no administrar por sesién no mas de 10 ml para area corporal.

e La profundidad de la inyeccién no debe superar los 4 mm

e Se recomienda un tratamiento de 10 sesiones separadas en intervalos de 1 a 2 semanas. Es
posible repetir el ciclo anualmente.

e Presentacién en vial: Prepare la jeringa y agujas que va a utilizar, levante el protector del

tapdn y perfore el mismo con la aguja conectada a la jeringa. Retire la cantidad de producto
necesario. Cambie de aguja antes de aplicar el producto al paciente. Siga la técnica indicada para
la presentacion en jeringas.

e Presentacidn en jeringa: Sacar la jeringa del pouch o blister sujetandola por el barril sin tocar
el vastago. La administracién debe realizarse en condiciones asépticas, teniendo especial
cuidado al quitar el tapdn protector de la punta de la jeringa. Antes de encastrar la aguja, girar
un cuarto de vuelta el obturador, sosteniendo la jeringa desde la conexién luer-lock y quitar el

tapdn. Luego, sosteniendo la jeringa desde la conexidn luer-lock enroscar la aguja hasta que la
misma haga tope con el final de la rosca. No seguir enroscando al sentir el tope de la aguja ya
gue podria desplazarse el cabezal luer- lock hacia adelante sacando de lugar dicho cabezal.
Luego quitar la funda protectora de la aguja tirando de la misma. Si el montaje es incorrecto,
existe el riesgo de que la aguja se separe de la jeringa durante la inyeccion.

g 2 Insercién de aguja o cénula en el conector | o asvia 0.
Forma correcta de retirar el tapén del conector lysr lock A busslesh Retiro del protector de aguja o cénula

e Elcalibrey lalongitud de la aguja influyen en la fuerza necesaria para hacer salir el producto.
Si se utiliza una aguja mas estrecha, puede que la resistencia durante la inyeccion sea demasiado
alta, lo que aumentara el riesgo de que el producto rebase o de que la aguja se separe de la
jeringa.

e No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desprendimiento de la aguja
y/o fuga del producto entre el cierre luer-lock y la jeringa.

Condiciones de almacenamiento y transporte:
e Conservar entre 2°Cy 35°C
e Evitar el frio excesivo y el calor.
e Evitar la exposicién a la luz.

e Manipular con precaucion.
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Producto estéril

Método: Autoclave por Calor himedo

Material para utilizar por Unica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Producto médico no reutilizable, no reesterilizable.

Eliminar remanente de producto segln regulaciones vigentes.

SIMBOLOS UTILIZADOS SEGUN ISO 15223-1
SYMBOLS IN COMPLIANCE TO ISO 15223-1
SIMBOLOS USADOS DE ACORDO COM A 1SO 15223-1

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE

3¢ | LIMITE DE TEMPERATURA uso
/i/ TEMPERATURE LIMIT EEI CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
re LIMITE DE TEMPERATURA CONSULTE AS INSTRUCOES DE
UTILIZACAO
FLUIDO ESTERIL POR CALOR
—=] | HUMEDO - PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
STERILE FLUID PATH j{l:\““ KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
FLUIDO ESTERILIZADO ATRAVES DE (] MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
VAPOR
NO REESTERILIZAR «4'?, | PROTEGER DE LA HUMEDAD

DO NOT RESTERILIZE
NAO RESTERILIZE

KEEP DRY
PROTEGER DA UMIDADE

NO REUTILIZAR FABRICANTE
DO NOT RE USE u MANUFACTURER
NAO REUTILIZE FABRICANTE
DISPOSITIVO MEDICO LOTE
MD MEDICAL DEVICE LOT| | ot
DISPOSITIVO MEDICO NUMERO DE LOTE
FECHA DE FABRICACION FECHA DE VENCIMIENTO
& DATE OF MANUFACTURE g USE-BY DATE
DATA DE FABRICACAO DATA DE VALIDADE

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA
ABIERTO O DANADO

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED AND CONSULT
INSTRUCTIONS FOR USE

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

NO CONTIENE LATEX NATURAL

DO NOT CONTAINS NATURAL RUBBER
LATEX

NAO FABRICADO COM LATEX DE
BORRACHA NATURAL

MODIFICACIONES

Revision

Descripcién

0

23/06/2026 Version Original

Cédigo IFU: 013GSIUMHTIESPN
Rev.00 Fecha 23/06/2026
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Director Nacional
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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