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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1058-16#0010

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., se autoriza la modificacién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1058-16

aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2020-5632-APN-ANMAT#MS de fecha 30 julio 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1058-16#0001

1058-16#0002
1058-16#0004
1058-16#0005
1058-16#0007
1058-16#0008
1058-16#0009

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Marca de (los)
producto(s)
médico(s)

A-Fill / Beautyloock / Beautyloock F /
Beautyloock M / Beautyloock S / Bellafiller /
Bellafiller F / Bellafiller M / Bellafiller S / Bio
Plus F / Bio Plus M / Bio Plus S / Bio Plus /
Cientific / Cientific SL / Estrianon / Extrafirm
[ Extrafirm F / Extrafirm M / Extrafirm S/
Fillage / Hyaluromax / Hyaluromax F /
Hyaluromax M / Hyaluromax S /
Hyaluromax SL / Intragel / Meiskin / Perfect
| Perfect Filler / Perfect Filler F / Perfect
Filler M / Perfect Filler S/ RBS / Rennova /

A-Fill / Beautylook / Beautylook F /
Beautylook M / Beautylook S /
Bellafiller / Bellafiller F / Bellafiller
M / Bellafiller S / Bio Plus F / Bio
Plus M / Bio Plus S / Bio Plus /
Cientific / Cientific SL / Estrianon /
Extrafirm / Extrafirm F / Extrafirm
M / Extrafirm S / Fillage /
Hyaluromax / Hyaluromax F /
Hyaluromax M / Hyaluromax S /
Hyaluromax SL / Intragel / Meiskin
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Rennova SL / Unika

[ Perfect / Perfect Filler / Perfect
Filler F / Perfect Filler M / Perfect
Filler S/ RBS / Rennova /
Rennova SL / Unika

Modelos

1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine
2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q
Lidocaine

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine /
UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume + /
Profile + / Face Contour + / Jawline + /
Intense +

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine
5. Hyaluronic Facial Implant 18 Lidocaine
6. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 12
7. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 8
8. Hyaluronic Implant 30 Lidocaine

9. Soft Lines / S - Soft Lines / Smooth / S
Smooth / Redens / R - Redens / Redensity
/ R — Redensity / Densify / D- Densify /
Densifier / D-Densifier / Dens / D - Dens /
Redensify / R-Redensify / Soft Lines PRO /
SP-Soft Lines PRO / Soft Lips / SL-Soft
Lips / Lips Soft / LS-Lips Soft / Soft Kiss /
SK-Soft Kiss / Hydro / H-Hydro / Hydrofiller
/ H-Hydrofiller / Hydrafiller / H-Hydrafiller /
Hydralips / H-Hydralips / Hydrofill / H-
Hydrofill / Hydrafill / H-Hydrafill

10. F & D - Fine Lines & Density / EL & FL
Under Eye Lines And Fine Lines / Eyes /
Eye / Fine Lines / Density / F — Fine Lines /
D - Density

11. M - Moderate Lines / M Mid Lines &
Lips /M - Mid / Lips / L - Lips Volume / M -
Mid Lines / K - Kiss

12. L & V - Lift & Volume / V Volume / R -
Rino /R & C - Rino & Cheeks / C - Cheeks
/ C & R - Cheeks & Rino

13. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P -
Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline /
| - Intense

14. SB - Skin Builder / DR Deep
Rejuvenation / SBP - Skin Builder PRO /
SBB - Skin Builder Body

15. Deep Lido

16. Ultra deep Lido

17. Lips Lido

18. Skin Lido

1. Hyaluronic Facial Implant 30
Lidocaine

2. Hyaluronic Facial Implant 30
Sub Q Lidocaine

3. Hyaluronic Facial Implant 25
Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+
Ultra Volume + / Profile + / Face
Contour + / Jawline + / Intense +
4. Hyaluronic Facial Implant 24
Lidocaine

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume
/ P - Profile / F & C - Face Contour
/ J - Jawline / | - Intense

Indicaciéon/es
autorizada/s

USO INDICADO
Geles inyectables estériles de acido
hialurénico reticulado con lidocaina buffer

USO INDICADO
Geles inyectables para relleno de
tejidos blandos.
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fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para
inyectables indicados para relleno de
tejidos blandos, no reutilizables y no
reesterilizables.

INDICACION DE CADA MODELO

1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

*» Correccioén de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q
Lidocaine

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
meédico como relleno de tejidos blandos en
dermis profunda y/o tejido subcutaneo en:
* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de surcos nasogenianos
profundos

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

INDICACION DE CADA MODELO
1. Hyaluronic Facial Implant 30
Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un profesional de
la salud especialista como relleno
de tejidos blandos en dermis
media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

* Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales
* Relleno de lineas faciales: patas
de gallo profundas, lineas de gesto
fruncido y de preocupacion

* Relleno de surcos
nasoginenanos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

2. Hyaluronic Facial Implant 30
Sub Q Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un profesional de
la salud especialista como relleno
de tejidos blandos en dermis
profunda y/o tejido subcutaneo en:
* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales
* Relleno de surcos nasogenianos
profundos

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Modelado del arco de cupido
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* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Cicatrices por accidentes

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine /
UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume +/
Profile + / Face Contour + / Jawline + /
Intense +:

Es un implante inyectable disefiado para
restaurar y generar volumen facial en la
zona de la barbilla y la mandibula.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, en inyecciones
subcutaneas y supraperiostico

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
meédico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

» Correcciodn de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales
» Cicatrices por accidentes

3. Hyaluronic Facial Implant 25
Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+
Ultra Volume + / Profile + / Face
Contour + / Jawline + / Intense +:
Es un implante inyectable
disefiado para restaurar y generar
volumen facial en la zona de la
barbilla y la mandibula.

4. Hyaluronic Facial Implant 24
Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un profesional de
la salud especialista como relleno
de tejidos blandos en dermis
media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

« Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definiciédn de contornos faciales
* Relleno de lineas faciales: patas
de gallo profundas, lineas de gesto
fruncido y de preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos
* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume
/ P - Profile /| F & C - Face Contour
/ J - Jawline / | - Intense
El producto médico esta
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portadores de HIV

* Relleno de encias.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

5. Hyaluronic Facial Implant 18 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media y/o superficial en:

* Arrugas finas superficiales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo,

lineas finas de gesto fruncido y de especialmente indicado para ser
preocupacion implantado por un profesional de
« Arrugas periorales finas la salud especialista como relleno
* Arrugas del cuello de tejidos blandos en plano

* Arrugas del escote subcutaneo o supraperiostal en:

» Arrugas finas de las mejillas * Aumento de pémulos

* Relleno de Encias. * Aumento de mejillas hundidas.
El volumen maximo a inyectar por zona » Definicion de contornos faciales
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de * Relleno de mentdn

dermis media y/o superficial utilizando * Relleno de dorso y punta de

técnicas puntiformes o de retroinyeccion. El[nariz.

producto contiene 0.3% de lidocaina para [* Lipodistrofia facial en pacientes
reducir el dolor durante el tratamiento. portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales
6. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 12 [* Relleno de cicatrices por

El producto médico esta especialmente accidentes

indicado para ser implantado por un * Relleno de cicatrices profundas.
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

» Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
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facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

7. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 8
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

» Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

* Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

8. Hyaluronic Implant 30 Lidocaine

El producto médico esta especialmente
indicado para relleno de volumenes
corporales, debera ser implantado por un
meédico entrenado, el nivel de aplicacion es
en tejido subcutaneo, en los siguientes
casos:

* Depresiones celuliticas

* Dorso de manos

* Relleno de volumen corporal (como
gluteos, aumento de labios vaginales y
peneano)

* Relleno de volumen facial ( en caso de
reconstruccién estética)

El volumen maximo a inyectar por zona
corporal es de hasta 100 ml por gluleo y
4ml por depresién celulitica, inyectado a
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nivel de tejido subcutaneo utilizando
técnicas puntiformes o de retroinyeccion. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

9. Soft Lines / S - Soft Lines / Smooth / S
Smooth / Redens / R - Redens / Redensity
/ R — Redensity / Densify / D- Densify /
Densifier / D-Densifier / Dens / D - Dens /
Redensify / R-Redensify / Soft Lines PRO /
SP-Soft Lines PRO / Soft Lips / SL-Soft
Lips / Lips Soft / LS-Lips Soft / Soft Kiss /
SK-Soft Kiss / Hydro / H-Hydro / Hydrofiller
/ H-Hydrofiller / Hydrafiller / H-Hydrafiller /
Hydralips / H-Hydralips / Hydrofill / H-
Hydrofill / Hydrafill / H-Hydrafill

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

» Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccioén. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

10. F & D - Fine Lines & Density / EL & FL
Under Eye Lines And Fine Lines / Eyes /
Eye / Fine Lines / Density / F — Fine Lines /
D — Density

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial / dermis media y/o
dermis profunda en:
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* Ojeras.

* Arrugas finas

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

* Pérdida de turgencia

* Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial / dermis media y/o
dermis profunda utilizando técnicas
puntiformes o de retroinyeccion. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

11. M - Moderate Lines / M Mid Lines &
Lips /M - Mid / Lips / L - Lips Volume / M -
Mid Lines / K — Kiss

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
meédico como relleno de tejidos blandos en
dermis media y/o dermis profunda en:

» Surcos nasogenianos moderados

* Lineas del entrecejo

* Lineas peribucales

» Contorno y aumento de labios.

* Correccidn moderada de cicatrices

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Dorso y punta de nariz

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices de acné

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccioén. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

12. L & V - Lift & Volume / V Volume / R -
Rino /R & C - Rino & Cheeks / C - Cheeks
/ C & R - Cheeks & Rino
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El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, profunda y/o plano
subcutaneo en:

» Surcos nasogenianos profundos

* Lineas profundas del entrecejo

* Aumento de volumen de pémulos,
mejillas y mentdn

* Correccion de cicatrices profundas.

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de arrugas periorbitarias
profundas.

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas periorales profundas

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

13. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P -
Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline /
| - Intense

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
plano subcutaneo o supraperiostal en:

* Aumento de pomulos

* Aumento de mejillas hundidas.

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de menton

* Relleno de dorso y punta de nariz.

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Relleno de cicatrices por accidentes

* Relleno de cicatrices profundas.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, ser inyectado a nivel de
plano subcutaneo o supraperiostal
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
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de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

14. SB - Skin Builder / DR Deep
Rejuvenation / SBP - Skin Builder PRO /
SBB - Skin Builder Body

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

» Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

* Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

15. Deep Lido

Deep Lido esta especialmente indicado
para ser implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en dermis media
y dermis profunda para la correccion de
arrugas y surcos faciales profundos, como
los surcos nasolabiales, y para la
remodelacion del contorno facial. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

La dosis maxima inicial a inyectar por zona
facial es de 2 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

16. Ultra deep Lido
Ultra Deep esta indicado para ser
implantado por un médico en dermis media
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y /o dermis profunda para la correccion de
arrugas y surcos faciales profundos, como
los surcos nasolabiales, y para la
remodelacion del contorno facial. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

La dosis maxima inicial a inyectar por zona
facial es de 2 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

17. Lips Lido

Lips Lido esta indicado para ser implantado
por un médico en dermis media y dermis
profunda para reponer el contorno y
volumen de los labios. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

Dosis maxima inicial por zona facial es de
2 ml (1ml por hemilabio), inyectado a nivel
de dermis media y/o dermis profunda,
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

18. Skin Lido

Skin Lido esta indicado para ser
implantado por un médico en dermis
superficial y media para la correccion de
lineas superficiales, arrugas finas y
moderadas y arrugas peribucales. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.
Dosis maxima inicial por zona facial es de
2 ml, inyectado a nivel de dermis superficial
y/o dermis, utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

Rétulos y/o
instrucciones de
uso

INSTRUCCIONES DE USO

(Nota: cuando se cite a los productos en
general se usara el numero de PM-1058-
16)

Datos de los rotulos:

Nombre genérico: Gel inyectable para
relleno de Tejidos Blandos con Acido
Hialurénico Reticulado y Lidocaina

Marca: A-Fill / Beautyloock / Beautyloock F
/ Beautyloock M / Beautyloock S / Bellafiller
/ Bellafiller F / Bellafiller M / Bellafiller S /
Bio Plus F / Bio Plus M / Bio Plus S / Bio
Plus / Cientific / Cientific SL / Estrianon /

INSTRUCCIONES DE USO
(Nota: cuando se cite a los
productos en general se usara el
numero de PM-1058-16)

Datos de los rotulos:

Nombre genérico: Gel inyectable
para relleno de Tejidos Blandos
con Acido Hialurénico Reticulado y
Lidocaina

Marca: A-Fill / Beautylook /
Beautylook F / Beautylook M /
Beautylook S / Bellafiller /
Bellafiller F / Bellafiller M /
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Extrafirm / Extrafirm F / Extrafirm M/
Extrafirm S / Fillage / Hyaluromax /
Hyaluromax F / Hyaluromax M /
Hyaluromax S / Hyaluromax SL / Intragel /
Meiskin / Perfect / Perfect Filler / Perfect
Filler F / Perfect Filler M / Perfect Filler S /
RBS / Rennova / Rennova SL / Unika
Modelo: segun corresponda

Contiene: 1, 2, 3, 5, 10, 20 o0 50 jeringas
graduadas, precargadas de 0.8, 0.9, 1, 1.1,
1.25,1.5, 2, 2.5, 3, 5, 10ml pudiendo o no
contener Agujas y/o Canulas y/o Catéter
Producto estéril Método: Autoclave por
Calor humedo

Material para utilizar por unica vez. No usar
el producto si el envase esta abierto o
dafado.

Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°C. Evitar la
exposicion a la luz.

Antes de usar, consulte las instrucciones
de uso.

Uso indicado

Geles inyectables estériles de acido
hialurénico reticulado con lidocaina buffer
fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para
inyectables indicados para relleno de
tejidos blandos, no reutilizables y no
reesterilizables.

Marca: A-Fill / Beautyloock / Beautyloock F
/ Beautyloock M / Beautyloock S / Bellafiller
/ Bellafiller F / Bellafiller M / Bellafiller S /
Bio Plus F / Bio Plus M / Bio Plus S / Bio
Plus / Cientific / Cientific SL / Estrianon /
Extrafirm / Extrafirm F / Extrafirm M /
Extrafirm S / Fillage / Hyaluromax /
Hyaluromax F / Hyaluromax M /
Hyaluromax S / Hyaluromax SL / Intragel /
Meiskin / Perfect / Perfect Filler / Perfect
Filler F / Perfect Filler M / Perfect Filler S /
RBS / Rennova / Rennova SL / Unika

Modelos:

1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine
2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q
Lidocaine

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine /

Bellafiller S / Bio Plus F / Bio Plus
M / Bio Plus S / Bio Plus / Cientific
/ Cientific SL / Estrianon / Extrafirm
/ Extrafirm F / Extrafirm M /
Extrafirm S / Fillage / Hyaluromax /
Hyaluromax F / Hyaluromax M /
Hyaluromax S / Hyaluromax SL /
Intragel / Meiskin / Perfect / Perfect
Filler / Perfect Filler F / Perfect
Filler M / Perfect Filler S / RBS /
Rennova / Rennova SL / Unika
Modelo: segun corresponda
Contiene: 1, 2, 3, 5,10, 20 0 50
jeringas graduadas, precargadas
de 0.8,0.9,1,1.1,1.25,15, 2, 2.5,
3, 5, 10ml pudiendo o no contener
Agujas y/o Canulas y/o Catéter
Producto estéril Método: Autoclave
por Calor humedo

Material para utilizar por unica vez.
No usar el producto si el envase
esta abierto o dafiado.

Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°C. Evitar la
exposicion a la luz.

Antes de usar, consulte las
instrucciones de uso.

Uso indicado
Geles inyectables para relleno de
tejidos blandos.

Marca: A-Fill / Beautylook /
Beautylook F / Beautylook M /
Beautylook S / Bellafiller /
Bellafiller F / Bellafiller M /
Bellafiller S / Bio Plus F / Bio Plus
M / Bio Plus S / Bio Plus / Cientific
/ Cientific SL / Estrianon / Extrafirm
/ Extrafirm F / Extrafirm M /
Extrafirm S / Fillage / Hyaluromax /
Hyaluromax F / Hyaluromax M /
Hyaluromax S / Hyaluromax SL /
Intragel / Meiskin / Perfect / Perfect
Filler / Perfect Filler F / Perfect
Filler M / Perfect Filler S/ RBS /
Rennova / Rennova SL / Unika

Modelos:
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UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume +/
Profile + / Face Contour + / Jawline +/
Intense +

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine
5. Hyaluronic Facial Implant 18 Lidocaine
6. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 12
7. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 8
8. Hyaluronic Implant 30 Lidocaine

9. Soft Lines / S - Soft Lines / Smooth / S
Smooth / Redens / R - Redens / Redensity
/ R — Redensity / Densify / D- Densify /
Densifier / D-Densifier / Dens / D - Dens /
Redensify / R-Redensify / Soft Lines PRO /
SP-Soft Lines PRO / Soft Lips / SL-Soft
Lips / Lips Soft / LS-Lips Soft / Soft Kiss /
SK-Soft Kiss / Hydro / H-Hydro / Hydrofiller
| H-Hydrofiller / Hydrafiller / H-Hydrafiller /
Hydralips / H-Hydralips / Hydrofill / H-
Hydrofill / Hydrafill / H-Hydrafill

10. F & D - Fine Lines & Density / EL & FL
Under Eye Lines And Fine Lines / Eyes /
Eye / Fine Lines / Density / F — Fine Lines /
D - Density

11. M - Moderate Lines / M Mid Lines &
Lips /M - Mid / Lips / L - Lips Volume / M -
Mid Lines / K - Kiss

12. L & V - Lift & Volume / V Volume / R -
Rino /R & C - Rino & Cheeks / C - Cheeks
/ C & R - Cheeks & Rino

13. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P -
Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline /
| - Intense

14. SB - Skin Builder / DR Deep
Rejuvenation / SBP - Skin Builder PRO /
SBB - Skin Builder Body

15. Deep Lido

16. Ultra deep Lido

17. Lips Lido

18. Skin Lido

Estan compuestos por materiales sintéticos
absorbibles, formulados de manera de
asegurar resultados clinicos durables. Son
esterilizados por autoclave por calor
humedo.

USO INDICADO

Geles inyectables estériles de acido
hialurénico reticulado con lidocaina buffer
fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para

1. Hyaluronic Facial Implant 30
Lidocaine

2. Hyaluronic Facial Implant 30
Sub Q Lidocaine

3. Hyaluronic Facial Implant 25
Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+
Ultra Volume + / Profile + / Face
Contour + / Jawline + / Intense +
4. Hyaluronic Facial Implant 24
Lidocaine

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume
/ P - Profile /| F & C - Face Contour
/ J - Jawline / | - Intense

Estan compuestos por materiales
sintéticos absorbibles, formulados
de manera de asegurar resultados
clinicos durables. Son
esterilizados por autoclave por
calor humedo. La presencia de
lidocaina tiene como funcion
reducir el dolor del paciente
durante el tratamiento, en forma
reversible.

USO INDICADO

INDICACION DE CADA MODELO
1. Hyaluronic Facial Implant 30
Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o
tejido subcutaneo en:

« Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales
* Relleno de lineas faciales: patas
de gallo profundas, lineas de gesto
fruncido y de preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos
* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido
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inyectables indicados para relleno de
tejidos blandos, no reutilizables y no
reesterilizables.

INDICACION DE CADA MODELO

1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

*» Correccioén de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q
Lidocaine

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis profunda y/o tejido subcutaneo en:
* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de surcos nasogenianos
profundos

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

2. Hyaluronic Facial Implant 30
Sub Q Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en
dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales
* Relleno de surcos
nasogeninanos profundos

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas
* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales
» Cicatrices por accidentes

3. Hyaluronic Facial Implant 25
Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+
Ultra Volume + / Profile + / Face
Contour + / Jawline + / Intense +:
Es un implante inyectable
disefiado para restaurar y generar
volumen facial en la zona de la
barbilla y la mandibula.

4. Hyaluronic Facial Implant 24
Lidocaine

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o
tejido subcutaneo en:

« Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales
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* Arrugas Glabelares profundas

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Cicatrices por accidentes

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine /
UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume +/
Profile + / Face Contour + / Jawline +/
Intense +:

Es un implante inyectable disefiado para
restaurar y generar volumen facial en la
zona de la barbilla y la mandibula.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, en inyecciones
subcutaneas y supraperiostico

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

» Correccioén de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de lineas faciales: patas
de gallo profundas, lineas de gesto
fruncido y de preocupacion

* Relleno de surcos nasogenianos
* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de encias.

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume
/ P - Profile / F & C - Face Contour
/ J - Jawline / | - Intense

El producto médico esta
especialmente indicado para ser
implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en plano
subcutaneo o supraperiostal en:

* Aumento de poémulos

* Aumento de mejillas hundidas.

* Definicién de contornos faciales
* Relleno de menton

* Relleno de dorso y punta de
nariz.

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Relleno de cicatrices por
accidentes

* Relleno de cicatrices profundas.

OBSERVACIONES DE CADA
MODELO:

1. Hyaluronic Facial Implant 30
Lidocaine:

En funcion de su viscosidad,
después de inyectar debe
realizarse un masaje localizado
para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier

Pagina 15 de 42

Pagi na 15 de 42

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



* Relleno de encias.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

5. Hyaluronic Facial Implant 18 Lidocaine
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
meédico como relleno de tejidos blandos en
dermis media y/o superficial en:

* Arrugas finas superficiales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo,
lineas finas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Arrugas periorales finas

* Arrugas del cuello

* Arrugas del escote

* Arrugas finas de las mejillas

* Relleno de Encias.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o superficial utilizando
técnicas puntiformes o de retroinyeccion. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

6. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 12
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

* Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de

hipercorreccion exagerada debe
ser evitada, es preferible una leve
correccion de la depresion dérmica
y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion.

El volumen maximo a inyectar por
zona facial es de 1 ml, inyectado a
nivel de dermis media, dermis
profunda y/o tejido subcutaneo
utilizando técnicas puntiformes o
de retroinyeccion.

El lapso para volver a reinyectar
en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion,
pudiendo volver a reinyectarse al 4
mes de la primera aplicacion o
segun la indicacion del médico.
Los efectos son de hasta 12
meses con una o dos aplicaciones
o las que sean necesarias segun
el tipo de correccion a realizar al
paciente.

2. Hyaluronic Facial Implant 30
Sub Q Lidocaine:

En funcion de su viscosidad,
después de inyectar debe
realizarse un masaje localizado
para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier
hipercorreccion exagerada debe
ser evitada, es preferible una leve
correccion de la depresion dérmica
y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion.

El volumen maximo a inyectar por
zona facial es de 1 ml, inyectado a
nivel de dermis media, dermis
profunda y/o tejido subcutaneo
utilizando técnicas puntiformes o
de retroinyeccion. El lapso para
volver a reinyectar en la misma
zona es de 1 mes desde la
primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de
la primera aplicacion o segun la
indicacion del médico.

Los efectos son de hasta 12
meses con una o dos aplicaciones
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dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccioén. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

7. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 8
El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

8. Hyaluronic Implant 30 Lidocaine

El producto médico esta especialmente
indicado para relleno de volumenes
corporales, debera ser implantado por un
meédico entrenado, el nivel de aplicacion es
en tejido subcutaneo, en los siguientes
casos:

* Depresiones celuliticas

* Dorso de manos

* Relleno de volumen corporal (como
gluteos, aumento de labios vaginales y
peneano)

* Relleno de volumen facial ( en caso de
reconstruccién estética)

El volumen maximo a inyectar por zona
corporal es de hasta 100 ml por gluleo y
4ml por depresién celulitica, inyectado a
nivel de tejido subcutaneo utilizando

o las que sean necesarias segun
el tipo de correccion a realizar al
paciente.

3. Hyaluronic Facial Implant 25
Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+
Ultra Volume + / Profile + / Face
Contour + / Jawline + / Intense +:
El gel de acido hialurénico tiene un
efecto mecanico que conduce a un
aumento de volumen de tejido. La
lidocaina inhibe reversiblemente la
conduccion nerviosa en el sitio de
administracién, haciendo que la
zona inervada se anestesie, sin
sentir dolor.

No se recomienda para
inyecciones intramuscular. No esta
disefiado para uso en aumento /
reconstruccion del pecho.

La técnica y la profundidad de la
inyeccién varian segun el area a
ser tratada. El volumen maximo a
inyectar por zona facial es de 1 ml,
en inyecciones subcutaneas y
supraperiéstico

4. Hyaluronic Facial Implant 24
Lidocaine:

En funcion de su viscosidad,
después de inyectar debe
realizarse un masaje localizado
para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier
hipercorreccion exagerada debe
ser evitada, es preferible una leve
correccion de la depresion dérmica
y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion.

El volumen maximo a inyectar por
zona facial es de 1 ml, inyectado a
nivel de dermis media, dermis
profunda y/o tejido subcutaneo
utilizando técnicas puntiformes o
de retroinyeccion. El producto
contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el
tratamiento. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de
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técnicas puntiformes o de retroinyeccion. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

9. Soft Lines / S - Soft Lines / Smooth / S
Smooth / Redens / R - Redens / Redensity
/ R — Redensity / Densify / D- Densify /
Densifier / D-Densifier / Dens / D - Dens /
Redensify / R-Redensify / Soft Lines PRO /
SP-Soft Lines PRO / Soft Lips / SL-Soft
Lips / Lips Soft / LS-Lips Soft / Soft Kiss /
SK-Soft Kiss / Hydro / H-Hydro / Hydrofiller
| H-Hydrofiller / Hydrafiller / H-Hydrafiller /
Hydralips / H-Hydralips / Hydrofill / H-
Hydrofill / Hydrafill / H-Hydrafill

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

» Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

10. F & D - Fine Lines & Density / EL & FL
Under Eye Lines And Fine Lines / Eyes /
Eye / Fine Lines / Density / F — Fine Lines /
D — Density

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial / dermis media y/o
dermis profunda en:

* Ojeras.

1 mes desde la primera aplicacion,
pudiendo volver a reinyectarse al 4
mes de la primera aplicacion o
segun la indicacion del médico.
Los efectos son de hasta 12
meses con una o dos aplicaciones
o las que sean necesarias segun
el tipo de correccion a realizar al
paciente.

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume
/ P - Profile / F & C - Face Contour
/ J - Jawline / | - Intense

En funcion de su viscosidad,
después de inyectar debe
realizarse un masaje localizado
para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier
hipercorreccion exagerada debe
ser evitada, es preferible una leve
correccion de la depresion dérmica
y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion.

El volumen maximo a inyectar por
zona facial es de 1 ml, ser
inyectado a nivel de plano
subcutaneo o supraperiostal
utilizando técnicas puntiformes o
de retroinyeccion. El producto
contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el
tratamiento. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de
1 mes desde la primera aplicacion,
pudiendo volver a reinyectarse al 4
mes de la primera aplicacion o
segun la indicacion del médico.
Los efectos son de hasta 12
meses con una o dos aplicaciones
o las que sean necesarias segun
el tipo de correccién y el estado de
la piel del paciente.

CONTRAINDICACIONES,
PRECAUCIONES,
ADVERTENCIAS GENERALES:

CONTRAINDICACIONES
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* Arrugas finas

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

» Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial / dermis media y/o
dermis profunda utilizando técnicas
puntiformes o de retroinyeccion. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

11. M - Moderate Lines / M Mid Lines &
Lips /M - Mid / Lips / L - Lips Volume / M -
Mid Lines / K — Kiss

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis media y/o dermis profunda en:

» Surcos nasogenianos moderados

* Lineas del entrecejo

* Lineas peribucales

» Contorno y aumento de labios.

*» Correccién moderada de cicatrices

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo
profundas, lineas de gesto fruncido y de
preocupacion

* Dorso y punta de nariz

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices de acné

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccién. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

12. L & V - Lift & Volume / V Volume / R -
Rino /R & C - Rino & Cheeks / C - Cheeks
/ C & R - Cheeks & Rino

El producto médico esta especialmente

* No debe utilizarse en los
Pacientes con las siguientes
patologias:

- Trastornos hemorragicos

- Porfiria

- Epilepsia sin tratar

- Con tendencia a desarrollar
cicatrices queloides

- hipersensibilidad conocida al
acido hialurénico, lidocaina o
anestésicos locales del tipo
amidas, a proteinas bacterianas
grampositivas.

- Afecciones, tumores, infecciones
y/o inflamacion cutanea en la zona
a tratar o en areas proximas, como
acné, herpes.

- Enfermedades autoinmunes

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

- insuficiencia hepatocelular y/o
tratamiento para una enfermedad
hepatica

- infecciones agudas o crénicas sin
tratamiento o con estado general
comprometido.

- antecedentes de enfermedad
auto inmune, bajo tratamiento con
terapia inmunoldgica.

* Mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia o en menores
de 22 afios.

* No utilizar fuera de las areas y
planos de aplicacion que los
descritos en el uso previsto para
cada producto.

* No inyectar en vasos
sanguineos, la inyeccién
intravascular puede causar
embolizacién, oclusién de los
vasos, isquemia o infarto.

* No utilizar en forma simultanea
con tratamientos laser, peeling
quimico profundo o
dermoabrasién. En peeling
superficial esta permitido su uso
solo si la reaccién inflamatoria no
es importante. No realizar estos
tratamientos luego de la inyeccion
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indicado para ser implantado por un
meédico como relleno de tejidos blandos en
dermis media, profunda y/o plano
subcutaneo en:

» Surcos nasogenianos profundos

* Lineas profundas del entrecejo

* Aumento de volumen de pémulos,
mejillas y mentdn

* Correccidn de cicatrices profundas.

* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de arrugas periorbitarias
profundas.

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas periorales profundas

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

13. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P -
Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline /
| - Intense

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
plano subcutaneo o supraperiostal en:

* Aumento de pémulos

* Aumento de mejillas hundidas.

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de menton

* Relleno de dorso y punta de nariz.

* Lipodistrofia facial en pacientes
portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Relleno de cicatrices por accidentes

* Relleno de cicatrices profundas.

El volumen maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, ser inyectado a nivel de
plano subcutaneo o supraperiostal
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccioén. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el

de PM-1058-16.

* No se recomienda inyectar PM-
1058-16 en lugares donde se han
realizado otros implantes de
relleno que no sean de acido
hialurénico o en su entorno.

* No inyectar en el parpado. El uso
en ojeras esta reservado a
facultativos especificamente
formados en ésta técnica y que
tengan buen conocimiento de la
fisiologia de ésta region.

ADVERTENCIAS

* No reesterilizar, producto de un
solo uso.

* No reutilizar.

* Una vez abierto, utilizar
inmediatamente y desechar
cualquier remanente segun
legislacion vigente.

* El producto médico contenido en
la jeringa precargada es estéril. Ha
sido esterilizado por autoclave por
calor humedo.

« La superficie externa de la
jeringa no es estéril.

* No utilizar luego de la fecha de
caducidad indicada en el rétulo.
Verificar esta fecha previo a su
uso.

* No utilizar si el envase se
encuentra abierto o dafiado.

* Mantener fuera del alcance de
los nifos.

* Durante una semana, el paciente
debe evitar la exposicion a los
rayos UV y proteger la zona
tratada con bloqueadores solares
totales.

» Existe una incompatibilidad
conocida entre el acido hialurénico
y las sales de amonio cuaternario
como el cloruro de benzalconio.
Por tanto, PM-1058-16 no debe
ponerse nunca en contacto con
tales productos, ni con material
meédico-quirargico tratado con este
tipo de productos.

* El uso en ojeras esta reservado a
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tratamiento.

14. SB - Skin Builder / DR Deep
Rejuvenation / SBP - Skin Builder PRO /
SBB - Skin Builder Body

El producto médico esta especialmente
indicado para ser implantado por un
médico como relleno de tejidos blandos en
dermis superficial y/o dermis media en:

* Arrugas finas

* Hidratacion de la piel del rostro.

* Relleno de encias y papilas gingivales

* Flacidez de la piel

* Envejecimiento facial

* Envejecimiento actinico

* Mejillas con arrugas

 Pérdida de turgencia

» Envejecimiento de la piel del cuello

* Envejecimiento de la piel del escote

* Envejecimiento de la piel de los
brazos,antebrazos, manos, senos,
abdomen, piernas, cara interna de muslos.
El volumén maximo a inyectar por zona
facial es de 1 ml, inyectado a nivel de
dermis superficial y/o dermis media
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion. El producto contiene 0.3%
de lidocaina para reducir el dolor durante el
tratamiento.

15. Deep Lido

Deep Lido esta especialmente indicado
para ser implantado por un médico como
relleno de tejidos blandos en dermis media
y dermis profunda para la correccion de
arrugas y surcos faciales profundos, como
los surcos nasolabiales, y para la
remodelacion del contorno facial. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

La dosis maxima inicial a inyectar por zona
facial es de 2 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

16. Ultra deep Lido

Ultra Deep esta indicado para ser
implantado por un médico en dermis media
y /o dermis profunda para la correccion de

facultativos especificamente
formados en ésta técnica y que
tengan buen conocimiento de la
fisiologia de ésta regidn.

* Poca eficacia o pobre efecto de
relleno tras una inyeccion del
producto no aplicada en el sitio
correcto.

* Poca eficacia o pobre efecto de
relleno tras una inyeccion del
producto cuando este producto no
es el indicado para efectuar la
correccion 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 eleccion del paciente no
es la adecuada para la aplicaciéon
de este tipo de productos.

» Se han descripto en la
bibliografia casos de necrosis de
la region glabelar, absceso e
hipersensibilidad tras la inyeccion
de acido hialuronico y/o lidocaina.
Conviene tomar en consideracion
los posibles riesgos.

* La peor complicacién de las
infiltraciones de acido hialurénico
aparece cuando la intervencion no
la realiza un médico entrenado,
esto puede provocar una
deformidad del rostro debida a una
mala inyeccion del producto lo que
afectara negativamente el
resultado final, aunque estos
efectos desaparecen
progresivamente conforme se
degrada el 4cido hialurénico.

* La duracién 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
cantidad inyectada y la técnica del
médico.

La graduacién de la jeringa es una
guia orientativa para el usuario
referida al volumen final. No tiene
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arrugas Yy surcos faciales profundos, como
los surcos nasolabiales, y para la
remodelacion del contorno facial. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.

La dosis maxima inicial a inyectar por zona
facial es de 2 ml, inyectado a nivel de
dermis media y/o dermis profunda
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

17. Lips Lido

Lips Lido esta indicado para ser implantado
por un médico en dermis media y dermis
profunda para reponer el contorno y
volumen de los labios. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor
durante el tratamiento.

Dosis maxima inicial por zona facial es de
2 ml (1ml por hemilabio), inyectado a nivel
de dermis media y/o dermis profunda,
utilizando técnicas puntiformes o de
retroinyeccion.

18. Skin Lido

Skin Lido esta indicado para ser
implantado por un médico en dermis
superficial y media para la correccion de
lineas superficiales, arrugas finas y
moderadas y arrugas peribucales. El
producto contiene 0.3% de lidocaina para
reducir el dolor durante el tratamiento.
Dosis maxima inicial por zona facial es de
2 ml, inyectado a nivel de dermis superficial
y/o dermis, utilizando técnicas puntiformes
o de retroinyeccion.

OBSERVACIONES DE CADA MODELO:
1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine:
En funcidn de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes

funcién de medicion, es solo
referencial al volumen nominal
indicado en la jeringa (1ml, 3ml,
etc). El usuario debe comprobar
visualmente y al tacto qué
cantidad de material inyectado es
necesario.

* Los profesionales de la salud
deben considerar el hecho de que
este producto contiene lidocaina.

PRECAUCIONES

* PM-1058-16 solo debe ser
utilizado por profesionales de la
salud que tengan formacién,
experiencia y que conozcan la
anatomia y sitio de inyeccion.

* El punto de inyeccion debe
realizarse en piel sana.

* Los profesionales de la salud
deben advertir al paciente de
todos los riesgos potenciales del
tratamiento antes de su realizacion
y asegurarse de que los pacientes
sean conscientes de signos y
sintomas de posibles
complicaciones.

« Utilizar técnicas asépticas y
practica estandar para evitar
infecciones cruzadas. Desinfectar
muy bien el area a tratar evitando
el uso de amonio cuaternario.

« Evitar la inyeccion de un volumen
demasiado grande o demasiado
superficial en areas faciales con
soporte de tejido blando limitado
para evitar formacion de bultos
palpables.

* La inyeccion puede conducir a la
reactivacion de Infecciones virales
latentes por herpes subclinicas.

» Usar con precaucioén 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 moretones y
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desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
meédico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién a
realizar al paciente.

2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q
Lidocaine:

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
médico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién a
realizar al paciente.

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine /
UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume +/
Profile + / Face Contour + / Jawline + /
Intense +:

El gel de acido hialuronico tiene un efecto
mecanico que conduce a un aumento de
volumen de tejido. La lidocaina inhibe
reversiblemente la conduccion nerviosa en
el sitio de administracién, haciendo que la
zona inervada se anestesie, sin sentir
dolor.

No se recomienda para inyecciones
intramuscular. No esta disefiado para uso
en aumento / reconstruccion del pecho.

La técnica y la profundidad de la inyeccién
varian segun el area a ser tratada.

La presencia de lidocaina tiene como
funcion reducir el dolor del paciente
durante el tratamiento, en forma reversible.
Los profesionales de la salud deben

sangrado en el sitio de inyeccion.

* Los pacientes con expectativas
inalcanzables, no son candidatos
para el tratamiento.

» Se debe tener en cuenta la dosis
total de lidocaina administrada si
se realiza bloqueo dental o topico
con administracion de lidocaina
simultdneamente.

* La lidocaina debe utilizarse con
precaucion en pacientes que
reciben otros anestésicos locales o
agentes estructuralmente
relacionados con anestésicos
locales de tipo amida, por ejemplo,
ciertos antiarritmicos, ya que los
efectos toxicos sistémicos pueden
ser aditivo. Altas dosis de
lidocaina (mas de 400 mg) pueden
causar reacciones téxicas agudas
gue se manifiestan como sintomas
que afectan el sistema nervioso
central y la conduccion cardiaca.

* La lidocaina debe utilizarse con
precaucion en pacientes con
epilepsia, alteracion de la
conduccion cardiaca, alteracion
grave funcién hepatica o
disfuncion renal grave.

* Las inyecciones peribulbares de
anestésicos locales tienen un bajo
riesgo de disfuncion persistente de
los musculos oculares.

* La técnica y profundidad de la
inyeccién varian con el modelo de
PM-1058-16.

* No utilizar en inyecciones
intramusculares.

* No existen datos clinicos
disponibles acerca de la tolerancia
a la inyeccion de PM-1058-16 en
pacientes con una historia de
alergias severas y/o multiples. El
meédico debe decidir la indicacion
en cada caso, en funcion de la
naturaleza de la alergia, y debera
asegurar una vigilancia particular
de estos pacientes con riesgo. En
particular, puede proponerse un
test de hipersensibilidad o un
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considerar el hecho de que este producto
contiene lidocaina.

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine:
En funcién de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
meédico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién a
realizar al paciente.

5. Hyaluronic Facial Implant 18 Lidocaine:
En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
meédico.

Los efectos son de hasta 8 meses con una
o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién a
realizar al paciente.

6. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 12:
En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible

tratamiento preventivo adaptado
antes de cualquier inyeccion. En el
caso de antecedentes de shock
anafilactico, se recomienda no
inyectar el producto.

» Se recomienda iniciar profilaxis
antiviral en pacientes con
antecedentes de Herpes Simplex y
Herpes Simplex Labial.

« Evitar la ingesta a dosis elevadas
de Acido Acetil Salicilico y
Vitamina C una semana antes del
procedimiento.

* Recomendar al paciente no
magquillarse durante las 12 horas
siguientes a la inyeccion y evitar la
exposicidon prolongada al sol, a los
rayos ultravioletas (UV), al frio, asi
como sesiones de sauna o bafo
turco durante las dos semanas
posteriores a la inyeccion.

* No se recomienda el consumo de
alcohol o drogas tres dias antes
del tratamiento o durante las dos
semanas posteriores a la
inyeccion.

» Recomendar al paciente que
evite masajear el sitio de
implantacion y/o de ejercer en ese
punto una presion durante los dias
que siguen a la inyeccion.

* La composicién del dispositivo
hace que el producto sea
compatible con los campos
utilizados en imagenes por
resonancia magnética.

* No intentar corregir

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

» Se debe avisar al paciente de
que:

- no tome vitamina E en dosis
elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes
durante la semana anterior a la
sesion de la inyeccion.

- no utilice nada de maquillaje
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una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de dos semanas
una segunda inyeccion. El lapso
recomendado para volver a reinyectar en la
misma zona es de 15 dias desde la
primera aplicacion, pudiendo volver a
reinyectarse cada 15 dias durante un total
de tiempo de 3 meses.

Los efectos después de implantado es de
hasta 3 meses 0 mas segun el estado del
paciente.

7. Hyal Moisturizyng System Lidocaine 8:
En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de dos semanas
una segunda inyeccion. El lapso
recomendado para volver a reinyectar en la
misma zona es de 15 dias desde la
primera aplicacion, pudiendo volver a
reinyectarse cada 15 dias durante un total
de tiempo de 3 meses.

Los efectos después de implantado es de
hasta 3 meses 0 mas segun el estado del
paciente.

8. Hyaluronic Implant 30 Lidocaine:

En funcién de su alta viscosidad, después
de inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada. El lapso para
volver a reinyectar en la misma zona es de
1 mes desde la primera aplicacion,
pudiendo volver a reinyectarse al 4 mes de
la primera aplicacion o segun la indicacién
del médico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
uno o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el paciente a tratar.

9. Soft Lines / S - Soft Lines / Smooth / S
Smooth / Redens / R - Redens / Redensity
/ R — Redensity / Densify / D- Densify /

durante las 12 horas posteriores a
la inyeccion.

- evite tratamientos dentales, otros
procedimientos estéticos de
cualquier tipo, la exposicion
intensa al sol, rayos UV y
temperaturas extremas (frio
intenso, sauna, bafo turco, etc.)
durante las dos semanas
posteriores al tratamiento.

- Los deportistas deben tomar
conocimiento que PM-1058-16
contiene Lidocaina que puede
provocar un resultado positivo en
un control antidopping.

* Recomendar al paciente no
exponerse a banos de sol desde
las 96hs. antes de la aplicacion,
esto puede sensibilizar la zona a
inyectar presentando posteriores
reacciones en la zona tratada.

EVENTOS
ADVERSOS/EFECTOS
SECUNDARIOS

» Hematomas, eritema, picor,
hinchazoén, dolor o sensibilidad en
el sitio del implante. Normalmente
la resolucion es espontanea a los
pocos dias de la inyeccién en la
piel.

* Eritema, inflamacion, dolor/
sensibilidad, papulas/nédulos,
hinchazén, hematomas,
induracion. Absceso, acné,
atrofia/cicatrizacion, ampollas,
dermatitis, decoloracion,
granuloma, hipersensibilidad,
infeccidn, isquemia/necrosis,
masa, sintomas neuroldgicos
como parestesia, prurito, erupciéon
cutanea, reactivacion del herpes
infeccidn, corta duracion del
efecto, teleangiectasia, urticaria.

* Induracién o nédulos en el punto
de inyeccion.

» Eventos adversos raros pero
graves temporales o permanentes
asociados con la inyeccion
intravascular de rellenos de tejidos
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Densifier / D-Densifier / Dens / D - Dens /
Redensify / R-Redensify / Soft Lines PRO /
SP-Soft Lines PRO / Soft Lips / SL-Soft
Lips / Lips Soft / LS-Lips Soft / Soft Kiss /
SK-Soft Kiss / Hydro / H-Hydro / Hydrofiller
/ H-Hydrofiller / Hydrafiller / H-Hydrafiller /
Hydralips / H-Hydralips / Hydrofill / H-
Hydrofill / Hydrafill / H-Hydrafill

En funcidn de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de dos semanas
una segunda inyeccion. El lapso
recomendado para volver a reinyectar en la
misma zona es de 15 dias desde la
primera aplicacion, pudiendo volver a
reinyectarse cada 15 dias durante un total
de tiempo de 3 meses.

Los efectos después de implantado son de
hasta 3 meses 0 mas segun el estado de la
piel del paciente.

10. F & D - Fine Lines & Density / EL & FL
Under Eye Lines And Fine Lines / Eyes /
Eye / Fine Lines / Density / F — Fine Lines /
D — Density

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. El lapso para volver a reinyectar en
la misma zona es de 1 mes desde la
primera aplicacion, pudiendo volver a
reinyectarse al 4 mes de la primera
aplicacion o segun la indicacién del
meédico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

11. M - Moderate Lines / M Mid Lines &
Lips /M - Mid / Lips / L - Lips Volume / M -
Mid Lines / K — Kiss

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo

blandos en la cara, han sido
reportados e incluyen
discapacidad visual, ceguera,
isquemia cerebral o hemorragia
cerebral, que conduce a accidente
cerebrovascular, necrosis de la
piel, y dafio a las estructuras
faciales subyacentes.

* Detenga inmediatamente 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.

* Los pacientes deben recibir
atencion médica inmediata y
evaluacion médica en caso de que
se produzca una inyeccion
intravascular.

* En casos raros, se han informado
bultos intradérmicos con
permanencia durante varios
meses 0 muy raramente, mas de
uno ano.

* Los sintomas de inflamacion en
el sitio del implante comienzan
poco después de inyectar, en el
caso aparicion tardia, evaluar
tratamiento de infeccion para
evitar la formacion de abscesos.

* En caso de sintomas
inflamatorios persistentes o
recurrentes, considerar la
eliminacion del producto por
aspiracién/drenaje, extrusion o
degradacion enzimatica
(inyecciones de hialuronidasa).
Previo a cualquier procedimiento
de remocion, la hinchazén puede
ser reducida mediante el uso de
AINEs o corticosteroides durante
menos de 7 dias.

* En los pacientes que hayan
tenido reacciones de importancia
clinica, la decisién de volver a
someterlos a un tratamiento
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interno. El lapso para volver a reinyectar en
la misma zona es de 1 mes desde la
primera aplicacion, pudiendo volver a
reinyectarse al 4 mes de la primera
aplicacion o segun la indicacién del
médico.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

12. L & V - Lift & Volume / V Volume / R -
Rino /R & C - Rino & Cheeks / C - Cheeks
/| C & R - Cheeks & Rino

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
médico.Los efectos son de hasta 12 meses
con una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

13. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P -
Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline /
| - Intense

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
meédico.

Los efectos son de hasta 12 meses con

debera tomarse teniendo en
cuenta la causa y la magnitud de
las reacciones anteriores.

» Se han observado cambios en la
pigmentacién en personas de piel
oscura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

* El paciente debera informar al
meédico lo antes posible si padece
reacciones inflamatorias durante
mas de una semana o si presenta
cualquier otro efecto secundario.
El médico le debera proporcionar
un tratamiento adecuado.

* Para informar sobre un evento
adverso, comuniquese con el
representante, distribuidor o
fabricante de PM-1058-16.

ROTURA DEL ENVASE

* No utilizar si el envase se
encuentra abierto o dafiado.

« Comprobar la integridad del
protector de esterilidad antes de
usar.

+ Si alguno de los envases se
encuentra abierto o dafiado, no
use el producto ni vuelva a
esterilizar. Descartar el producto
segun legislacién vigente.

TECNICA PARA EL MEDICO
Modo de empleo

» Este dispositivo esta destinado a
ser inyectado en el plano indicado
para cada modelo, por un médico.
Puesto que la habilidad técnica de
este ultimo es esencial para el
éxito del tratamiento, este
dispositivo debe ser utilizado por
meédicos que hayan recibido una
formacion especifica sobre la
técnica de inyeccion de relleno de
arrugas, depresiones y
voluminizacion facial.

* 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
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una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

14. SB - Skin Builder / DR Deep
Rejuvenation / SBP - Skin Builder PRO /
SBB - Skin Builder Body

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada. Se
recomiendan 2 aplicaciones iniciales con
un lapso intermedio de 30 dias, pudiendo
volver a reinyectarse cada 60 dias como
tratamiento de mantenimiento.

Los efectos después de implantado son de
hasta 3 meses 0 mas segun el estado de la
piel del paciente.

15. Deep Lido

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada. La dosis
maxima inicial es de 2ml por zona facial
inyectado en dermis media y dermis
profunda, pudiendo volver a reinyectarse al
4 mes de la primera aplicacion o segun la
indicacion del médico. El volumen maximo
de reaplicacion es de 2ml por zona facial.
Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

16. Ultra deep Lido

En funcidn de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada. La dosis
maxima inicial es de 2ml por zona facial
inyectado en dermis media y dermis
profunda, pudiendo volver a reinyectarse al
4 mes de la primera aplicacion o segun la

este instructivo puede tener un
efecto adverso sobre la esterilidad,
homogeneidad y/o rendimiento del
producto.

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

 Antes de la inyeccién, se debe
efectuar una desinfeccion previa
rigurosa de la zona a tratar.

* Colocar anestesia segun criterio
del profesional siguiendo las
técnicas adecuadas, para prevenir
el disconfort del paciente.

 Sacar la jeringa del pouch/blister
sujetandola por el barril sin tocar el
émbolo. La administracion 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
conexion luer-lock y quitar el
tapdn. Luego, sosteniendo la
jeringa desde la conexién 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 que
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 o canula se separe de
la jeringa durante la inyeccion.

* El calibre y la longitud de la
aguja/canula influyen en la fuerza
necesaria para hacer salir el gel.
Si se utiliza una canula mas
estrecha, puede que la resistencia
durante la inyeccion sea
demasiado alta, lo que aumentara
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indicacion del médico. El volumen maximo
de reaplicacion es de 2ml por zona facial.
Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

17. Lips Lido

En funcidn de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada.

La dosis maxima inicial es de 2ml por zona
facial (1ml por hemilabio) inyectado en
dermis media y dermis profunda, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
médico. El volumen maximo de
reaplicacion es de 2ml por zona facial.

Los efectos son de hasta 12 meses con
una o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién y el
estado de la piel del paciente.

18. Skin Lido

En funcidon de su viscosidad, después de
inyectar debe realizarse un masaje
localizado para garantizar un buen moldeo
interno. No intentar hipercorregir
demasiado, cualquier hipercorreccién
exagerada debe ser evitada, es preferible
una leve correccion de la depresion
dérmica y en un periodo de un mes una
segunda inyeccion. El lapso para volver a
reinyectar en la misma zona es de 1 mes
desde la primera aplicacion, pudiendo
volver a reinyectarse al 4 mes de la
primera aplicacion o segun la indicacion del
médico. Volumen maximo de reaplicacion:
2 ml por zona facial.

Los efectos son de hasta 8 meses con una
o dos aplicaciones o las que sean
necesarias segun el tipo de correccién a
realizar al paciente.

CONTRAINDICACIONES,
PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS

el riesgo de que el producto
rebose o de que la canula se
separe de la jeringa. Las mismas
consideraciones rigen para las
agujas.

* Inyectar lentamente en el plano
indicado para cada modelo,
siguiendo la técnica de inyeccion
lineal trazadora y/o técnicas
puntiformes con la aguja o canula
a utilizar, segun criterio médico.
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.

* La cantidad a inyectar depende
de las correcciones que se desean
realizar.

 Para cada paciente el médico
debe determinar la dosis inyectada
0 numero de inyecciones
necesarias, dependiendo de las
caracteristicas cutaneas de cada
paciente, las areas a ser tratadas y
el tipo de indicacién.

Técnicas de inyeccion: segun
indicacion para cada modelo.

INFORMACION PARA EL
PACIENTE

El paciente debe conocer que el
acido hialurénico es una sustancia
gue 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 hidratacion y
volumen de esta sustancia.

El acido hialurénico se utiliza no
solo en tratamientos estéticos,
también ha sido inyectado en
articulaciones afectadas por
artritis, y usado en cirugia ocular.
Dificilmente pueda sentir dolor
durante su aplicacion, pero en
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GENERALES:

CONTRAINDICACIONES

* No debe utilizarse en los Pacientes con
las siguientes patologias:

- Trastornos hemorragicos

- Porfiria

- Epilepsia sin tratar

- Con tendencia a desarrollar cicatrices
queloides

- hipersensibilidad conocida al acido
hialurénico, lidocaina o anestésicos locales
del tipo amidas, a proteinas bacterianas
grampositivas.

- Afecciones, tumores, infecciones y/o
inflamacion cutanea en la zona a tratar o
en areas proximas, como acne, herpes.

- Enfermedades autoinmunes

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

- insuficiencia hepatocelular y/o tratamiento
para una enfermedad hepatica

- infecciones agudas o crénicas sin
tratamiento o con estado general
comprometido.

- antecedentes de enfermedad auto
inmune, bajo tratamiento con terapia
inmunoldgica.

* Mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en menores de 22 anos.

* No utilizar fuera de las areas y planos de
aplicacién que los descritos en el uso
previsto para cada producto.

* No inyectar en vasos sanguineos, la
inyeccion intravascular puede causar
embolizacion, oclusion de los vasos,
isquemia o infarto.

* No utilizar en forma simultanea con
tratamientos laser, peeling quimico
profundo o dermoabrasién. En peeling
superficial esta permitido su uso solo si la
reaccion inflamatoria no es importante. No
realizar estos tratamientos luego de la
inyeccién de PM-1058-16.

* No se recomienda inyectar PM-1058-16
en lugares donde se han realizado otros
implantes de relleno que no sean de acido
hialurénico o en su entorno.

* No inyectar en el parpado. El uso en

caso de necesitarlo, el médico
puede proceder a la colocacion de
un anestésico local en la zona de
aplicacion.

Dado que los resultados de la
aplicacion del producto son
inmediatos, usted puede seguir
con sus actividades 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 del
mismo, 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 alla
de una semana debera
comunicarse inmediatamente con
su médico.

Debe evitar maquillarse durante
las 12 hs. siguientes a la inyeccion
y evitar la exposicion prolongada
al sol, a los rayos UV , al frio, asi
como al saunas y los bafios turcos
96 horas antes y durante las 2
semanas siguientes a la inyeccién
ya que puede sensibilizar la zona
a inyectar presentando posteriores
reacciones en el area tratada. Se
le recomienda no aplicar presion o
masajear el lugar de inyeccion
durante los primeros dias tras la
aplicacion.

Producto estéril Método: Autoclave
por Calor humedo

Material para utilizar por unica vez.
No usar el producto si el envase
esta abierto o dafiado.

Eliminar jeringas, agujas y/o
canula segun regulaciones
vigentes.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y
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ojeras esta reservado a facultativos
especificamente formados en ésta técnica
y que tengan buen conocimiento de la
fisiologia de ésta region.

ADVERTENCIAS

* No reesterilizar, producto de un solo uso.
* No reutilizar.

* Una vez abierto, utilizar inmediatamente y
desechar cualquier remanente segun
legislacion vigente.

* El producto médico contenido en la
jeringa precargada es estéril. Ha sido
esterilizado por autoclave por calor
hamedo.

* La superficie externa de la jeringa no es
estéril.

* No utilizar luego de la fecha de caducidad
indicada en el rétulo. Verificar esta fecha
previo a su uso.

* No utilizar si el envase se encuentra
abierto o danado.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.
» Durante una semana, el paciente debe
evitar la exposicion a los rayos UV y
proteger la zona tratada con bloqueadores
solares totales.

* Existe una incompatibilidad conocida
entre el acido hialurénico y las sales de
amonio cuaternario como el cloruro de
benzalconio. Por tanto, PM-1058-16 no
debe ponerse nunca en contacto con tales
productos, ni con material médico-
quirurgico tratado con este tipo de
productos.

* El uso en ojeras esta reservado a
facultativos especificamente formados en
ésta técnica y que tengan buen
conocimiento de la fisiologia de ésta
region.

*» Poca eficacia o pobre efecto de relleno
tras una inyeccion del producto no aplicada
en el sitio correcto.

*» Poca eficacia o pobre efecto de relleno
tras una inyeccion del producto cuando
este producto no es el indicado para
efectuar la correccion que se desea
realizar, cuando la cantidad de producto
aplicada y/o cantidad de aplicaciones no
son suficientes para corregir la zona

TRANSPORTE:

» Conservar entre 2 y 25°

» Evitar el frio excesivo y el calor.
« Evitar la exposicién a la luz.

* Evitar los golpes.
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deseada o cuando la eleccion del paciente
no es la adecuada para la aplicacion de
este tipo de productos.

* Se han descripto en la bibliografia casos
de necrosis de la region glabelar, absceso
e hipersensibilidad tras la inyeccién de
acido hialuronico y/o lidocaina. Conviene
tomar en consideracion los posibles
riesgos.

* La peor complicacion de las infiltraciones
de acido hialurénico aparece cuando la
intervencién no la realiza un médico
entrenado, esto puede provocar una
deformidad del rostro debida a una mala
inyeccion del producto lo que afectara
negativamente el resultado final, aunque
estos efectos desaparecen
progresivamente conforme se degrada el
acido hialurénico.

* La duracion 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 cantidad inyectada y la
técnica del médico.

* La graduacion de la jeringa es una guia
orientativa para el usuario referida al
volumen final. No tiene funcion de
medicion, es solo referencial al volumen
nominal indicado en la jeringa (1ml, 3ml,
etc). El usuario debe comprobar
visualmente y al tacto qué cantidad de
material inyectado es necesario.

PRECAUCIONES

* PM-1058-16 solo debe ser utilizado por
profesionales de la salud que tengan
formacion, experiencia y que conozcan la
anatomia y sitio de inyeccion.

* El punto de inyeccidn debe realizarse en
piel sana.

* Los profesionales de la salud deben
advertir al paciente de todos los riesgos
potenciales del tratamiento antes de su
realizacion y asegurarse de que los
pacientes sean conscientes de signos y
sintomas de posibles complicaciones.

« Utilizar técnicas asépticas y practica
estandar para evitar infecciones cruzadas.
Desinfectar muy bien el area a tratar
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evitando el uso de amonio cuaternario.

« Evitar la inyeccion de un volumen
demasiado grande o demasiado superficial
en areas faciales con soporte de tejido
blando limitado para evitar formacién de
bultos palpables.

* La inyeccion puede conducir a la
reactivacion de Infecciones virales latentes
por herpes subclinicas.

» Usar con precaucién en pacientes con
terapia con tromboliticos, anticoagulantes,
o inhibidores de la agregacién plaquetaria,
como aspirina o medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, usados
durante 2 semanas previas al tratamiento.
Pueden ocurrir moretones y sangrado en el
sitio de inyeccion.

* Los pacientes con expectativas
inalcanzables, no son candidatos para el
tratamiento.

» Se debe tener en cuenta la dosis total de
lidocaina administrada si se realiza
bloqueo dental o tépico con administracion
de lidocaina simultdneamente.

* La lidocaina debe utilizarse con
precaucion en pacientes que reciben otros
anestésicos locales o agentes
estructuralmente relacionados con
anestésicos locales de tipo amida, por
ejemplo, ciertos antiarritmicos, ya que los
efectos toxicos sistémicos pueden ser
aditivo. Altas dosis de lidocaina (mas de
400 mg) pueden causar reacciones téxicas
agudas que se manifiestan como sintomas
que afectan el sistema nervioso central y la
conduccion cardiaca.

* La lidocaina debe utilizarse con
precaucion en pacientes con epilepsia,
alteracion de la conduccion cardiaca,
alteracion grave funcion hepatica o
disfuncién renal grave.

* Las inyecciones peribulbares de
anestésicos locales tienen un bajo riesgo
de disfuncidn persistente de los musculos
oculares.

* La técnica y profundidad de la inyeccion
varian con el modelo de PM-1058-16.

* No utilizar en inyecciones
intramusculares.

* No existen datos clinicos disponibles
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acerca de la tolerancia a la inyeccion de
PM-1058-16 en pacientes con una historia
de alergias severas y/o multiples. El
meédico debe decidir la indicacidon en cada
caso, en funcion de la naturaleza de la
alergia, y debera asegurar una vigilancia
particular de estos pacientes con riesgo.
En particular, puede proponerse un test de
hipersensibilidad o un tratamiento
preventivo adaptado antes de cualquier
inyeccién. En el caso de antecedentes de
shock anafilactico, se recomienda no
inyectar el producto.

» Se recomienda iniciar profilaxis antiviral
en pacientes con antecedentes de Herpes
Simplex y Herpes Simplex Labial.

* Evitar la ingesta a dosis elevadas de
Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una
semana antes del procedimiento.

* Recomendar al paciente no maquillarse
durante las 12 horas siguientes a la
inyeccidn y evitar la exposicion prolongada
al sol, a los rayos ultravioletas (UV), al frio,
asi como sesiones de sauna o bafno turco
durante las dos semanas posteriores a la
inyeccion.

* No se recomienda el consumo de alcohol
o drogas tres dias antes del tratamiento o
durante las dos semanas posteriores a la
inyeccion.

* Recomendar al paciente que evite
masajear el sitio de implantacion y/o de
ejercer en ese punto una presién durante
los dias que siguen a la inyeccion.

* La composicion del dispositivo hace que
el producto sea compatible con los campos
utilizados en imagenes por resonancia
magnética.

* No intentar corregir

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

» Se debe avisar al paciente de que:

- no tome vitamina E en dosis elevadas,
aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes durante la semana anterior
a la sesion de la inyeccion.

- no utilice nada de maquillaje durante las
12 horas posteriores a la inyeccion.
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- evite tratamientos dentales, otros
procedimientos estéticos de cualquier tipo,
la exposicién intensa al sol, rayos UV 'y
temperaturas extremas (frio intenso,
sauna, bafo turco, etc.) durante las dos
semanas posteriores al tratamiento.

- Los deportistas deben tomar
conocimiento que PM-1058-16 contiene
Lidocaina que puede provocar un resultado
positivo en un control antidopping.

* Recomendar al paciente no exponerse a
bafos de sol desde las 96hs. antes de la
aplicacion, esto puede sensibilizar la zona
a inyectar presentando posteriores
reacciones en la zona tratada.

EVENTOS ADVERSOS/EFECTOS
SECUNDARIOS

* Hematomas, eritema, picor, hinchazén,
dolor o sensibilidad en el sitio del implante.
Normalmente la resolucién es espontanea
a los pocos dias de la inyeccion en la piel.
* Eritema, inflamacién, dolor/ sensibilidad,
papulas/nddulos, hinchazén, hematomas,
induracion. Absceso, acné,
atrofia/cicatrizacion, ampollas, dermatitis,
decoloracion, granuloma, hipersensibilidad,
infeccidn, isquemia/necrosis, masa,
sintomas neuroldgicos como parestesia,
prurito, erupciéon cutanea, reactivacion del
herpes infeccion, corta duracion del efecto,
teleangiectasia, urticaria.

* Induracién o nédulos en el punto de
inyeccion.

» Eventos adversos raros pero graves
temporales o permanentes asociados con
la inyeccion intravascular de rellenos de
tejidos blandos en la cara, han sido
reportados e incluyen discapacidad visual,
ceguera, isquemia cerebral o hemorragia
cerebral, que conduce a accidente
cerebrovascular, necrosis de la piel, y dafo
a las estructuras faciales subyacentes.

» Detenga inmediatamente la inyeccion si
un paciente presenta cambios en la vision,
signos de un derrame cerebral, palidez de
la piel, dolor inusual, decoloracion o
aspecto reticular del tejido, necrosis,
eventos isquémicos, infarto, hasta
angioedema y choque anafilactico durante
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0 poco después del procedimiento.

* Los pacientes deben recibir atencién
médica inmediata y evaluacion médica en
caso de que se produzca una inyeccion
intravascular.

* En casos raros, se han informado bultos
intradérmicos con permanencia durante
varios meses 0 muy raramente, mas de
uno ano.

* Los sintomas de inflamacion en el sitio
del implante comienzan poco después de
inyectar, en el caso aparicion tardia,
evaluar tratamiento de infeccion para evitar
la formacion de abscesos.

* En caso de sintomas inflamatorios
persistentes o recurrentes, considerar la
eliminacién del producto por
aspiracion/drenaje, extrusion o
degradacion enzimatica (inyecciones de
hialuronidasa). Previo a cualquier
procedimiento de remocidn, la hinchazon
puede ser reducida mediante el uso de
AINEs o corticosteroides durante menos de
7 dias.

* En los pacientes que hayan tenido
reacciones de importancia clinica, la
decision de volver a someterlos a un
tratamiento debera tomarse teniendo en
cuenta la causa y la magnitud de las
reacciones anteriores.

» Se han observado cambios en la
pigmentacién en personas de piel oscura
(Fitzpatrick Tipo IV-VI).

* El paciente debera informar al médico lo
antes posible si padece reacciones
inflamatorias durante mas de una semana
o si presenta cualquier otro efecto
secundario. El médico le debera
proporcionar un tratamiento adecuado.
 Para informar sobre un evento adverso,
comuniquese con el representante,
distribuidor o fabricante de PM-1058-16.

ROTURA DEL ENVASE

* No utilizar si el envase se encuentra
abierto o danado.

» Comprobar la integridad del protector de
esterilidad antes de usar.

« Si alguno de los envases se encuentra
abierto o dafado, no use el producto ni
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vuelva a esterilizar. Descartar el producto
segun legislacion vigente.

TECNICA PARA EL MEDICO

Modo de empleo

» Este dispositivo esta destinado a ser
inyectado en el plano indicado para cada
modelo, por un médico. Puesto que la
habilidad técnica de este ultimo es esencial
para el éxito del tratamiento, este
dispositivo debe ser utilizado por médicos
que hayan recibido una formacién
especifica sobre la técnica de inyeccion de
relleno de arrugas, depresiones y
voluminizacion facial.

* El producto debe utilizarse en su estado
original, tal y como se suministré. Toda
modificacion o utilizacion 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.

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

» Antes de la inyeccion, se debe efectuar
una desinfeccidn previa rigurosa de la zona
a tratar.

* Colocar anestesia segun criterio del
profesional siguiendo las técnicas
adecuadas, para prevenir el disconfort del
paciente.

» Sacar la jeringa del pouch/blister
sujetandola por el barril sin tocar el émbolo.
La administracion debe realizarse en
condiciones asépticas, teniendo especial
cuidado al quitar el tapon protector de la
punta de la jeringa.

* Antes de encastrar la aguja, girar un
cuarto de vuelta el obturador, sosteniendo
la jeringa desde la conexion luer-lock y
quitar el tapon. 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
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que 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 o canula se separe de la
jeringa durante la inyeccion.

* El calibre y la longitud de la aguja/canula
influyen en la fuerza necesaria para hacer
salir el gel. Si se utiliza una canula mas
estrecha, puede que la resistencia durante
la inyeccion sea demasiado alta, lo que
aumentara el riesgo de que el producto
rebose o de que la canula se separe de la
jeringa. Las mismas consideraciones rigen
para las agujas.

* Inyectar lentamente en el plano indicado
para cada modelo, siguiendo la técnica de
inyeccion lineal trazadora y/o técnicas
puntiformes con la aguja o canula a utilizar,
segun criterio médico. 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.

* La cantidad a inyectar depende de las
correcciones que se desean realizar.

» Para cada paciente el médico debe
determinar la dosis inyectada o numero de
inyecciones necesarias, dependiendo de
las caracteristicas cutaneas de cada
paciente, las areas a ser tratadas y el tipo
de indicacion.

Técnicas de inyeccidn: segun indicacion
para cada modelo.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe conocer que el acido
hialurénico 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
hidratacion y volumen de esta sustancia.
El acido hialurénico se utiliza no solo en
tratamientos estéticos, también ha sido
inyectado en articulaciones afectadas por
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artritis, y usado en cirugia ocular.
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
aplicacion.

Dado que los resultados de la aplicacion
del producto son inmediatos, usted puede
seqguir con sus actividades 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 del mismo, 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 alla de
una semana debera comunicarse
inmediatamente con su médico.

Debe evitar maquillarse durante las 12 hs.
siguientes a la inyeccion y evitar la
exposicidon prolongada al sol, a los rayos
UV, al frio, asi como al saunas y los bafos
turcos 96 horas antes y durante las 2
semanas siguientes a la inyeccién ya que
puede sensibilizar la zona a inyectar
presentando posteriores reacciones en el
area tratada. Se le recomienda no aplicar
presion o masajear el lugar de inyeccién
durante los primeros dias tras la aplicacion.

Producto estéril Método: Autoclave por
Calor humedo

Material para utilizar por unica vez. No usar
el producto si el envase esta abierto o
dafado.

Eliminar jeringas, agujas y/o canula segun
regulaciones vigentes.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE:

» Conservar entre 2 y 25°

* Evitar el frio excesivo y el calor.

* Evitar la exposicién a la luz.

* Evitar los golpes.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Pagina 39 de 42

Pagi na 39 de 42

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Nombre descriptivo: Gel inyectable para relleno de tejidos blandos con Acido Hialurénico
Reticulado y Lidocaina

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A-Fill / Beautylook / Beautylook F / Beautylook M /
Beautylook S / Bellafiller / Bellafiller F / Bellafiller M / Bellafiller S / Bio Plus F / Bio Plus M / Bio
Plus S / Bio Plus / Cientific / Cientific SL / Estrianon / Extrafirm / Extrafirm F / Extrafirm M /
Extrafirm S / Fillage / Hyaluromax / Hyaluromax F / Hyaluromax M / Hyaluromax S / Hyaluromax
SL / Intragel / Meiskin / Perfect / Perfect Filler / Perfect Filler F / Perfect Filler M / Perfect Filler S /
RBS / Rennova / Rennova SL / Unika

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: USO INDICADO
Geles inyectables para relleno de tejidos blandos.

INDICACION DE CADA MODELO

1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine

El producto médico esta especialmente indicado para ser implantado por un profesional de la
salud especialista como relleno de tejidos blandos en dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

* Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definicion de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo profundas, lineas de gesto fruncido y de preocupacién
* Relleno de surcos nasoginenanos

» Aumento y perfilado de labios

* Relleno de mentdn

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

» Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes portadores de HIV

* Relleno de encias.

2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q Lidocaine

El producto médico esta especialmente indicado para ser implantado por un profesional de la
salud especialista como relleno de tejidos blandos en dermis profunda y/o tejido subcutaneo en:
* Arrugas profundas

* Definicién de contornos faciales

* Relleno de surcos nasogenianos profundos

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Modelado del arco de cupido
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* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes portadores de HIV
* Relleno de volumenes faciales

* Cicatrices por accidentes

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume + / Profile + /
Face Contour + / Jawline + / Intense +:

Es un implante inyectable disefiado para restaurar y generar volumen facial en la zona de la
barbilla y la mandibula.

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine

El producto médico esta especialmente indicado para ser implantado por un profesional de la
salud especialista como relleno de tejidos blandos en dermis media, dermis profunda y/o tejido
subcutaneo en:

* Correccion de cicatrices

* Arrugas profundas

* Definiciédn de contornos faciales

* Relleno de lineas faciales: patas de gallo profundas, lineas de gesto fruncido y de preocupacién
* Relleno de surcos nasogenianos

* Aumento y perfilado de labios

* Relleno de menton

* Relleno de pémulos

* Dorso y punta de nariz.

* Arrugas Glabelares profundas

* Relleno de labios

* Arrugas periorales

* Modelado del arco de cupido

* Cicatrices deprimidas

* Cicatrices de acné

* Lipodistrofia facial en pacientes portadores de HIV

* Relleno de encias.

5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P - Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline / | - Intense
El producto médico esta especialmente indicado para ser implantado por un profesional de la
salud especialista como relleno de tejidos blandos en plano subcutaneo o supraperiostal en:
* Aumento de pomulos

* Aumento de mejillas hundidas.

* Definicion de contornos faciales

* Relleno de mentdn

* Relleno de dorso y punta de nariz.

* Lipodistrofia facial en pacientes portadores de HIV

* Relleno de volumenes faciales

* Relleno de cicatrices por accidentes

* Relleno de cicatrices profundas.

Modelos: 1. Hyaluronic Facial Implant 30 Lidocaine

2. Hyaluronic Facial Implant 30 Sub Q Lidocaine

3. Hyaluronic Facial Implant 25 Lidocaine / UL+ - Ultra Lift + / UV+ Ultra Volume + / Profile + /
Face Contour + / Jawline + / Intense +

4. Hyaluronic Facial Implant 24 Lidocaine
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5. UL - Ultra Lift / UV Ultra Volume / P - Profile / F & C - Face Contour / J - Jawline / | - Intense
Periodo de vida util: 48 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: Fermentacion bacteriana

Forma de presentacion: 1, 2, 3, 5, 10, 20 o 50 jeringas graduadas, precargadas de 0.8, 0.9, 1,
1.1,1.25, 1.5, 2, 2.5, 3, 5, 10ml pudiendo contener o no agujas y/o canulas y/o catéter.

Método de esterilizacién: Calor humedo
Nombre del fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar de elaboracion: Hilarion de la Quintana 833
2000 - Rosario, Santa fe, Argentina.
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 24
abril 2026.

Y
?& Firmado digitalmente por:

TERRIZZANO Maria Lorena
SOQ)TA?(tAndrea Veronica Fecha y hora: 06.05.2026 11:36:29
Direccion EvaluaCidh y2Regigr@déProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 24 abril 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76614
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