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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9870-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004769-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004769-22-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICINA & ESTETICA S.R.L solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Alfa Aqulift nombre descriptivo Sutura estéril de polidioxanona con aguja y nombre
técnico, Suturas , de acuerdo con lo solicitado por MEDICINA & ESTETICA SR.L , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-129102379-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2789-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2789-5
Nombre descriptivo: Sutura estéril de polidioxanona con aguja

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-896 Suturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alfa Aqulift

Modelos:

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal -Y RN25-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN25-03-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN26-01-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon - Normal - YRN26-02-G



Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Normal- YRN26-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal - YRN26-05-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN27-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN27-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN27-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN29-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal- Y RN29-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal- YRN29-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal - YRN29-04-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN30-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN30-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral- YRS25-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral -Y RS26-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral - YRS26-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espira- YRS27-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral- Y RS29-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral- YRS29-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espira- YRS29-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral- YRS30-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Duo Normal Espiral- YRDS25-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Duo Normal Espiral - YRDS26-03-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Duo Normal Espiral- YRDS26-01-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Duo Normal Espiral- YRDS26-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Duo Normal Espiral- YRDS26-03-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Duo Normal Espiral- Y RDS26-05-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Multi-llenado
YRMF23-01-LG

Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Multi-llenado
YRMF23-03-LG

Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Llenado cavernoso- Y RCF23-06-LG
Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Llenado cavernoso- Y RCF23-07-LG
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Llenado cavernoso- Y RCF25-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecién- Llenado cavernoso- Y RCF27-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Llenado cavernoso- Y RCF29-02-G
Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN19-94-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN19-95-G

Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon- Tipo FE- YRPN21-79-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecién -Tipo FE- YRPN21-80-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN23-79-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN23-80-G

Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN19-94-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN19-95-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “W” despuntada- Tipo FE- YRPN21-79-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “W” despuntada- Tipo FE- Y RPN21-80-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN23-79-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN23-80-WG



Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo FE- YRPN19-94-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo FE- YRPN19-95-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN21-79-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN21-80-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN23-79-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo FE- YRPN23-80-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo SC- YRPN18-126-LG
Sutura COG PDO con agujade sujecion “L” despuntada- Tipo SC- YRPN19-126-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo ST- YRPN18-120-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo SN- YRPN18-150-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo SN- YRPN19-150-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “C” despuntada- Tipo SC- YRPN18-126-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “C” despuntada- Tipo SC- YRPN19-126-CG
Sutura COG PDO con agujagenera “C” despuntada - Tipo ST- YRPN18-120-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “C” despuntada- Tipo SN- YRPN18-150-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “ C” despuntada- Tipo SN- YRPN19-147-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo BSP- YRPN27-06-G

Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon- Tipo BSP- YRPN27-08-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo BSP- YRPN27-10-G

Sutura COG PDO con agujagenera - Tipo DSP- YRPN25-111

Sutura COG PDO con agujageneral - Tipo DSP- YRPN25-113

Sutura COG PDO con agujagenera “L” despuntada- Tipo FA- YRPN21-58-L
Sutura COG PDO con agujagenera “L” despuntada- Tipo FG- YRPN19-103-L
Sutura COG PDO con agujagenera “L” despuntada- Tipo FG- YRPN19-104-L
genera “W” despuntada- Normal- Y RN30-01-W

general “W” despuntada- Normal-Y RN30-02-W

Sutura COG PDO con aguja curva“C” despuntada- Tipo SE- YRPN18-151-CC
Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo FE- YRDN-FE-CI-02

Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo SC- YRDN-SC-CI-02

Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo SC- YRDN-SC-CI-01

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Este dispositivo se utiliza para la cirugia de correccion mediante lafijacion del tejido subdérmico en una posicion
elevada para € tejido lesionado o la posicion reconstruida del tejido dafiado (especiamente la cara subdérmica)
para el paciente después de un dafio o accidente.

Periodo de vida dtil: 3 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: UNITARIO

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno



Nombre del fabricante:
YURIM MEDICAL Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do. Republica de Corea.

Expediente N° 1-0047-3110-004769-22-1
N° Identificatorio Tramite: 40709

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.12.12 23:37:09 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.12.12 23:37:11 -03:00



ANEXO IIIB.

PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: YURIM MEDICAL Co. Ltd.
Domicilio: 43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do.

Republica de Corea.

Importador: MEDICINA & ESTETICA S.R.L.
Domicilio: Av. Cabildo N° 1530, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Marca: Alfa Aqulift

Modelo: xxx

Estéril — Oxido de Etileno

Lote: ceveviiiiiinennee

Fecha de fabricacion: ........c.cccvceevenenene.

Fecha de vencimiento: ......cccceveeviinennne
Producto médico de un solo uso.

NO CONTIENE LATEX

Conservar en lugar limpio y seco.

No utilizar si el envoltorio esta abierto o dafiado.
Ver Instrucciones de uso.

Autorizado por ANMAT PM 2789-5

Director Técnico: Farm. Ariel Michalewicz, Matricula Nacional N° 9.630

Condicién de uso: exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: YURIM MEDICAL Co. Ltd.
Domicilio: 43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do.

Republica de Corea.

Importador: MEDICINA & ESTETICAS.R.L.
Domicilio: Av. Cabildo N° 1530, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Marca: Alfa Aqulift

Estéril - Oxido de Etileno
Producto médico de un solo uso.
NO CONTIENE LATEX

Conservar en lugar limpio y seco.
No utilizar si el envoltorio esta abierto o dafiado.

Autorizado por ANMAT PM 2789-5

Director Técnico: Farm. MICHALEWICZ, ARIEL. MN 9630

Condicién de uso: exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

INDICACION

Este dispositivo se utiliza para la cirugia de correccién mediante la fijacién del tejido subdérmico en una
posicion elevada para el tejido lesionado o la posicion reconstruida del tejido dafiado (especialmente la
cara subdérmica) para el paciente después de un dafio o accidente.

FORMAS DE USO:

(1) Comprobar el contenido y el estado del embalaje
(2) Familiaricese con las instrucciones de uso a fondo.
(3) Use los productos solo si no estin dafiados y empacados estériles.

(4) Retire el paquete del producto y saque con cuidado la "sutura de polidioxanona estéril con aguja".

(5) Confirmar la integridad del producto.

(6) Desinfectar a fondo las 4reas a tratar con 'Sutura de polidioxanona estéril con aguja'.

(7) Inserte la 'sutura de polidioxanona estéril con aguja' debajo de la piel o el musculo a tratar. La capa
6ptima es la capa subcutanea.

(8) Girar la aguja unas 2 6 3 veces para que la punta del hilo quede firmemente adherida al tejigo.

(9) Retire lenta y suavemente la 'sutura de polidioxanona estérj j
giro

Pacientes en los que no se deben utilizar las suturas.
* Pacientes con desnutricion. :




* Paciente debilitado.

* Pacientes con formacién de cicatriz hipertré6fica.

* Pacientes que reciben tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de la agregacién de trombocitos
(p. €j., ASS)

* Pacientes con areas de piel infectadas o inflamadas.

* Pacientes con enfermedad autoinmune que estan recibiendo una inmunoterapia.

* Pacientes con sensibilidad conocida a la polidioxanona.

* Mujeres embarazadas y lactantes.

* Pacientes menores de 18 afios.

CONTRAINDICACIONES

Si su historial médico contiene un trastorno cardiaco, hipertensién, diabetes, trastorno de panico,
depresion, etc., consulte con un médico.

EFECTOS SECUNDARIOS

En general, las suturas de polidioxanona se toleran muy bien. Muy raramente pueden ocurrir reacciones
cutdneas inducidas por la inyeccién, como dolor leve, sensacion de tension y presion, escozor, picazén,
hematoma o hinchazén leve. Estas reacciones se alivian después de un corto periodo de tiempo.

PRECAUCIONES

- Este producto debe ser utilizado por profesionales capacitados

- No utilizar el producto si se ha superado la fecha minima de duracién.

- No utilice el producto si el embalaje est4 dafiado.

- Este producto no debe utilizarse para fines distintos a los previstos.

- Si la zona a tratar est4 inflamada o infectada, no se debe utilizar el producto.

IF-2022-129102379-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-132000073-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004769-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004769-22-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2789-5
Nombre descriptivo: Sutura estéril de polidioxanona con aguja

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-896 Suturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alfa Aqulift

Modelos:
Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal -Y RN25-02-G



Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN25-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN26-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN26-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- Y RN26-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal - YRN26-05-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN27-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal - YRN27-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- Y RN27-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN29-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal- Y RN29-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal- YRN29-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal - YRN29-04-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN30-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal- YRN30-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral- YRS25-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral -Y RS26-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral - YRS26-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espira- YRS27-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espira- YRS29-01-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral- Y RS29-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion- Normal Espiral- YRS29-03-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Normal Espiral- YRS30-02-G

Sutura general PDO con aguja de sujecion - Duo Normal Espiral- YRDS25-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Duo Normal Espira - YRDS26-03-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Duo Normal Espiral- YRDS26-01-G
Sutura general PDO con aguja de sujeciéon- Duo Normal Espiral- YRDS26-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Duo Normal Espiral- YRDS26-03-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Duo Normal Espiral- Y RDS26-05-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Multi-llenado
YRMF23-01-LG

Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Multi-llenado
YRMF23-03-LG

Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Llenado cavernoso- Y RCF23-06-LG
Sutura general PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Llenado cavernoso- Y RCF23-07-LG
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Llenado cavernoso- Y RCF25-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecion- Llenado cavernoso- Y RCF27-02-G
Sutura general PDO con aguja de sujecién- Llenado cavernoso- Y RCF29-02-G
Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN19-94-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN19-95-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN21-79-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion -Tipo FE- YRPN21-80-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN23-79-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo FE- YRPN23-80-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion “W” despuntada- Tipo FE- Y RPN19-94-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN19-95-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “W” despuntada- Tipo FE- YRPN21-79-WG



Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN21-80-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “W” despuntada- Tipo FE- YRPN23-79-WG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “W” despuntada- Tipo FE- YRPN23-80-WG
Sutura COG PDO con agujade sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN19-94-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN19-95-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo FE- YRPN21-79-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN21-80-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo FE- YRPN23-79-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo FE- YRPN23-80-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo SC- YRPN18-126-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “L” despuntada- Tipo SC- YRPN19-126-LG
Sutura COG PDO con agujade sujecion “L” despuntada- Tipo ST- YRPN18-120-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo SN- YRPN18-150-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “L” despuntada- Tipo SN- YRPN19-150-LG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “C” despuntada- Tipo SC- YRPN18-126-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “C” despuntada- Tipo SC- YRPN19-126-CG
Sutura COG PDO con agujageneral “C” despuntada - Tipo ST- YRPN18-120-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon “C” despuntada- Tipo SN- YRPN18-150-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion “C” despuntada- Tipo SN- YRPN19-147-CG
Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo BSP- Y RPN27-06-G

Sutura COG PDO con aguja de sujeciéon- Tipo BSP- YRPN27-08-G

Sutura COG PDO con aguja de sujecion- Tipo BSP- YRPN27-10-G

Sutura COG PDO con agujagenera - Tipo DSP- YRPN25-111

Sutura COG PDO con agujagenera - Tipo DSP- YRPN25-113

Sutura COG PDO con agujageneral “L” despuntada- Tipo FA- YRPN21-58-L
Sutura COG PDO con agujagenera “L” despuntada- Tipo FG- YRPN19-103-L
Sutura COG PDO con agujagenera “L” despuntada- Tipo FG- YRPN19-104-L
general “W” despuntada- Normal- Y RN30-01-W

general “W” despuntada- Normal-Y RN30-02-W

Sutura COG PDO con aguja curva“C” despuntada- Tipo SE- YRPN18-151-CC
Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo FE- YRDN-FE-CI-02

Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo SC- Y RDN-SC-CI-02

Sutura COG PDO con agujarecta- Tipo SC- YRDN-SC-CI-01

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Este dispositivo se utiliza para la cirugia de correccion mediante lafijacion del tejido subdérmico en una posicién
elevada para € tejido lesionado o la posicion reconstruida del tejido dafiado (especiamente la cara subdérmica)
para el paciente después de un dafio o accidente.

Periodo de vida (til: 3 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE



Forma de presentaciéon: UNITARIO
M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
YURIM MEDICAL Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do. Republica de Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2789-5 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004769-22-1
N° Identificatorio Tramite: 40709

AM
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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