MONAL ISA

Relleno corporal de acido hialuronico

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: GENOSS Co., Ltd.
GENOSS Co., Ltd., 12F, 13F, 76 Changnyong-daero 256beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do,
Republica de Corea (Corea del Sur).

WWWw.genoss.com

Importado y distribuido por: TecMS Comercializadora, S.A.S.

Lavalle 900 2do B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

MONALISA B, relleno corporal Inyectable, es una jeringa rellena de Acido Hialurénico con Lidocaina.

Esta destinado a ser utilizado para el aumento de tejidos blandos, para tratar asimetrias y cicatrices
atroficas. Se utiliza para rellenar zonas en las que se ha perdido el volumen o corregir surcos y esta
indicado para el reemplazo y reparacién de tejidos humanos deformados o defectuosos, causados por

accidentes o enfermedades a nivel corporal.

Formula cuali-cuantitativa:

Nombre Materiales Contenido
Acido hialurénico Acido hialurénico 2.4%
PBS Solucidn salina tamponada con fosfato 97.3%
Lidocaina Lidocaina HCI 0.3 w/v%
BDDE 1,4-butanodiol diglicidil éter <2 PPM

Material de empaque: Jeringa de vidrio (empaque primario), Blister / Tyvek (empaque secundario)

Léase instructivo anexo.
- No se garantiza la esterilidad del producto, en caso de que el empaque primario tenga seiiales
de haber sufrido rotura previa.
- Producto estéril
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- Esterilizado por calor humedo.

- Producto de un solo uso.

- Libre de pirégenos.

- Para uso exclusivo por profesionales de la salud.

- No utilizar en personas con hipersensibilidad a los componentes.

- No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el rétulo.

Almacenamiento:

Guardar de 2° a 25° C. Proteja de la luz solar. No congele el producto.
Presentaciones: Empaque con 1 pieza: 1 jeringa prellenada con aguja.

El relleno MONALISA B esta disponible en las siguientes presentaciones:

Cod. [MPF100U] Presentacién por 10 mL.

Lote:

Vencimiento:

Autorizado por la ANMAT: PM-2718-2

Responsable Técnico: Farm. Alejandra Pavlosvky M.P. 21559

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Pavlosvky
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MONAL ISA

Relleno corporal de acido hialuronico

INSTRUCCIONES DE USO

A. Nombre Genérico del Dispositivo

Relleno corporal de acido hialurénico Inyectable

B. Descripcion
MONALISA B es un gel estéril y transparente de acido hialurdnico reticulado estabilizado de origen no
animal con lidocaina al 0,3%. MONALISA B se suministra en una jeringa COC. El contenido de la jeringa

ha sido esterilizado usando calor himedo y presion. El producto es de un solo uso.

Composicidn:

- Gel de acido hialurdnico reticulado .........ccoovveeeeriiiivnennnn.. 24 mg/mL
- Clorhidrato de lidocaina .....coeeevveevveieiieiieiieee e 3 mg/mL
- Solucidn salina tamponada con fosfato, pH 7.0 ............... g.s.

- Cada jeringa contiene 10.0 ml de MONALISA B.

C. Uso Previsto

MONALISA B esta destinado a ser utilizado para el aumento de tejidos blandos, para tratar asimetrias y
cicatrices atrdéficas. Se utiliza para rellenar zonas en las que se ha perdido el volumen o corregir surcos y
esta indicado para el reemplazo y reparacién de tejidos humanos deformados o defectuosos, causados
por accidentes o enfermedades a nivel corporal.

Los tejidos pierden elasticidad con el paso del tiempo y presentan arrugas propias del envejecimiento.
MONALISA B permite su hidratacién, asi como la reposicion de volumen.

El relleno con MONALISA B es un procedimiento minimamente invasivo que consiste en infiltrar una
sustancia natural y reabsorbible para dar volumen a zonas del cuerpo que lo han perdido, tratar
asimetrias y cicatrices atrdficas.

Sirve para rellenar zonas corporales: Nalgas, Caderas, Pantorrillas, Antebrazos, Hombros, Pect

(Hombre), entre otras zonas.

El relleno se hace de forma intradérmica, y las cantidades maX|maslﬁ%é§§é£8%@m_%\
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- Nalgas: 100ml (50ml o 5 jeringas por nalga).

- Caderas: 60ml (30ml o 3 jeringas por lado).

- Pantorrillas: 60ml (30ml o 3 jeringas por lado).
- Antebrazos: 60ml (30ml o 3 jeringas por lado).
- Hombros 80ml (40ml o 4 jeringas por lado).

- Pectoral (Hombre): 100ml (50ml o 5 jeringas por lado).

D. Indicacidon de uso

1. Precauciones antes del uso

e Utilizar el producto después de examinar el embalaje por dafios o contaminacidn del producto y
comprobar la fecha de caducidad. No utilice productos dafiados o contaminados o expirados.

¢ El paciente debe ser informado de la finalidad, los resultados esperados, las precauciones y los
posibles eventos adversos antes del tratamiento.

e La técnica adecuada de inyeccidn es esencial para obtener resultados favorables.

¢ Es importante conozca la técnica de inyeccidn del fabricante antes de realizar la primer aplicacién,
con el fin de tener resultados satisfactorios.

¢ Sélo los profesionales médicos calificados deben administrar el tratamiento.

e Se recomienda suspender temporalmente el uso de analgésicos, antiinflamatorios y

anticoagulantes antes del tratamiento y evitar el ejercicio intenso durante 24 horas.

2. Procedimiento de tratamiento

¢ El uso de agujas y cadnulas estériles que cumplan las especificaciones Luer-lock de la jeringa es
esencial para una manipulacién segura.

¢ La aguja debe estar correctamente conectada a la jeringa para una manipulacién segura.

e La fijacion incorrecta puede resultar en el desprendimiento de la jeringa y la aguja. Sostenga la
union de la jeringa y el bloqueo Luer con una mano y el protector estéril de la aguja con la otra. Gire
la aguja para fijarla con seguridad a la jeringa.

¢ El drea de tratamiento debe ser desinfectada con solucién aséptica.

¢ No doble la aguja para evitar roturas.
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¢ El producto debe inyectarse en la dermis o en la parte inferior de la dermis.

¢ Para retirar el aire del interior de la jeringa, presione el embolo lentamente hasta que haya una
pequeia gota en la punta de la aguja.

¢ Se recomienda la aspiracién antes del uso cuando se usa una aguja. Inyecte el contenido mientras
tira lentamente de la aguja hacia atras.

¢ Detenga la inyeccidn antes de extraer completamente la aguja

e Utilice una aguja y una canula nuevas para cada sitio de inyeccioén.

¢ Masajee el sitio de inyeccidn después de la aplicacidn para facilitar la conformacion al tejido
circundante.

e El tratamiento adicional peridédico ayuda a lograr los resultados deseados. El tratamiento se puede

ajustar dependiendo de la discrecién del usuario y de la preferencia del paciente.

3. Almacenamiento después del uso

e Deshdgase de los productos usados y sobrantes, incluyendo agujas y cdnulas después del
procedimiento.

¢ Debido a los posibles riesgos de contaminacion, distorsidn e infeccidn, los productos sobrantes
no deben ser reutilizados.

e Se prohibe la reutilizacidon de este producto, es un dispositivo médico de un sélo uso.

E. Precauciones durante el uso

1. Advertencia
e El producto debe utilizarse Unicamente para inyecciones intradérmicas.
e Este producto no se debe inyectar en los vasos sanguineos. La introduccién no intencionada en
los vasos sanguineos podria causar oclusion, isquemia, necrosis tisular, etc.
¢ Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede resultar en un grave efecto secundario,
como la ceguera, se sugiere no usar este relleno alrededor de la mitad de la frente con una piel
delgada y una alta probabilidad de que se inyecte en los vasos sanguineos.

* Por lo tanto, preste especial atenciéon cuando esté operando.
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¢ Parar la inyeccidn si el lugar de la inyeccion se pone pdlido, y masajear el sitio de tratamiento
hasta que vuelva a un color normal.

¢ El producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos de la coagulacién o que tomen
tromboliticos o anticoagulantes.

e Este producto no debe volver a esterilizarse.

e Este producto no debe mezclarse con otros productos antes de la inyeccidn.

e Este producto contiene lidocaina y no debe usarse en pacientes con alergia a la lidocaina.

e Este producto no estd destinado a ser utilizado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la

lidocaina o estética de tipo amida.

2. Precauciones con respecto a la edad, el sexo y las condiciones fisicas.

¢ No inyectar producto en un drea donde el producto de otro fabricante estd presente. No inyecte
el producto en areas donde ya estén presentes implantes no inyectables.

¢ Después de la inyeccidn, el paciente debe minimizar la exposicidn a la luz solar o al frio excesivo
hasta que el edema y el eritema iniciales se vuelvan menos graves.

e Existe riesgo de inflamacién en el lugar de la inyeccidén si el area de inyeccion esta sometida a
tratamiento con laser, peeling quimico o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta
dérmica antes de que el sitio de tratamiento esté completamente curado. El uso de este producto
en un area tratada con los procedimientos anteriores antes de la cicatrizacién completa del sitio
puede causar inflamacion.

¢ Una inyeccién excesiva o demasiado superficial puede dar lugar a la formacién temporal de un
bulto.

* No se ha establecido la seguridad y la efectividad para el aumento de labios.

¢ No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia o nifios.

3. Precauciones con respecto a efectos adversos, efectos secundarios, respuestas inesperadas

¢ Los médicos deben informar a los pacientes que los posibles efectos secundarios asociados con
el uso de este producto pueden ocurrir inmediatamente o pueden retrasarse.
e Estas incluyen:
IF-2023-5286 APN-INPM#ANMAT
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‘0

e Lainyeccion accidental en los vasos sanguineos podria causar ceguera, oclusién,
isquemia, necrosis tisular, accidente cerebrovascular, etc. Frecuencia de 1/10
000 ~ 20 000: Edema, hematomas, eritema, dolor leve, sensibilidad.

¢ Frecuencia de 1/50.000: Infeccidn, inflamacion, palidez, papulas, nédulos.

+» Baja frecuencia de lo siguiente: picazén, hipersensibilidad, reactivacién de
infeccidn latente por herpes subclinica, acné, granuloma, ampollas, coagulacién,
edema facial, erupcion cutdnea, dermatitis, cicatrizacién, atrofia de la piel,
reduccion del tiempo de duracién, isquemia, dafio tisular y aumento del capilar.
Se han notificado casos de discapacidad visual por inyecciones no intencionadas
en las venas faciales. Se han informado casos de inflamacién que acompafia a
manchas rojas, edema, sensibilidad, coagulacién y otros sintomas.

Se han reportado casos de pigmentacion después de inflamaciones por
acumulacién de melanina.

¢ No se ha establecido la seguridad para un paciente sensible a la patogenia de queloides,

hiperpigmentacién y cicatriz hipertréfica.

¢ El sitio de la infeccion debe tratarse con un tratamiento adecuado o con la extraccién del implante.

Si el sintoma es severo, el tratamiento con corticosteroides podria ser efectivo.

e La decisidn de volver a tratar a los pacientes que experimentaron alguna reaccion clinicamente

significativa debe tomarse después de considerar la causa y la gravedad de la reaccién.

¢ La seguridad y la eficacia para el uso prolongado no estan establecidas, excepto un periodo

verificado a través de una prueba clinica.

¢ Cualquier efecto secundario debe ser notificado al cirujano o al fabricante

4. Otras precauciones

e Cualquier inyeccion incluye el riesgo de infeccion. Mantener un entorno aséptico vy
procedimientos estdndar ayudan a prevenir la infeccion cruzada.
¢ El procedimiento en un paciente con expectativa inalcanzable no es adecuado.

¢ No utilizar si el producto ha caducado o si el envase estd abierto o dafiado.
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5. Interacciones bioldgicas

¢ Es necesario extremar las precauciones cuando se opera cerca de tejidos débiles como nervios y
venas, o cualquier implante permanente.

¢ No utilice el producto cuando haya inflamacién, inyeccién, tumor o cualquier otra forma activa
de enfermedad cerca del sitio de inyeccidn previsto.

¢ El procedimiento de inyeccidn podria causar o conducir a cualquier infeccidn latente o subclinica
del virus del herpes.

¢ Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcidn plaquetaria, como la aspirina y los
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, pueden, al igual que con una inyeccidn,

experimentar un aumento de los hematomas o sangrado en el lugar de la inyeccién.

6. Informacidn absorbible

MONALISA B es bio-absorbible, lo que significa que se absorbera gradualmente en el cuerpo. A
medida que el gel se descompone, el agua ocupa su lugar y, cuando se absorbe por completo, el gel
MONALISA B desaparece del cuerpo sin que se note.

- La duracién del efecto de un tratamiento con MONALISA B es muy individual, pero generalmente
dura de seis a doce meses. Esto depende de muchos factores, como su edad, tipo de piel, estilo de
vida y actividad muscular, asi como de la técnica de inyeccion.

- Podria haber algunos efectos secundarios retardados para los rellenos dérmicos absorbibles o

inyectables, como inflamacioén, eritema o edema.
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F. Simbolos

NUMERO DE CATALOGO LOT| cooiso peLote
@ NO REUTILIZAR &I FECHA DE MANUFACTURA
A PRECAUCIGN g USAR POR
ESTERILIZADO MEDIANTE VAPOR u FABRICANTE
LIMITACION DE TEMPERATURA Cﬁ MARCA CE

NO UTILIZAR 51 EL PAQUETE ESTA
NO VUELVA A ESTERILIZAR DARADO
MANTENER LEJOS DE LA LUZ
SOLAR

|
1
[EC|REP|  REPRESENTANTE AUTORIZADO

% ©

G. Masa/unidad de empaque

Consulte la parte inferior del empaque.

H. Almacenamiento

1. Guarde a temperatura ambiente.
2. Proteja de la luz solar.

3. No congele el producto.

I. Fecha de Caducidad

Consulte la parte inferior del paquete.

J. Periodo de eficacia y mantenimiento

El relleno MONALISA ha persistido entre 6 y 12 meses.

K. Presentaciones disponibles

Envase individual estéril (Cada envase contiene: 1 Jeringa prellenadd}-2023-5286 <APN-INPM#ANMAT
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El relleno MONALISA esta disponible en las siguientes presentaciones:

e [MPF100U] Presentacién por 10 mL.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-2718-2

Fabricante:
GENOSS Co., Ltd., 12F, 13F, 76 Changnyong-daero 256beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do,
Republica de Corea.

WWWw.genoss.com

Importado y Distribuido por:
TecMS Comercializadora, S.A.S., Lavalle 900 2do B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Farm. Alejandra Pavlosvky M.P. 21559

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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-52863433-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES D EUSO TECMS COMERCIALIZADORA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.10 11:46:27 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.05.10 11:46:28 -03:00
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