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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1829-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008391-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-008391-21-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZI SRL solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TESSLIFT nombre descriptivo Sutura absorbible de polidioxanona y nombre
técnico (Suturas, Sinteticas, Absorbibles, de Polidioxanona) , de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-116439117-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2369-30 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2369-30
Nombre descriptivo: Sutura absorbible de polidioxanona

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 (Suturas, Sinteticas, Absorbibles, de Polidioxanona)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TESSLIFT

Modelos:

TESSLIFT SOFT (vderm RO50)
TESSLIFT SOFT (vderm R051)
TESSLIFT SOFT (vderm R052)



TESSLIFT SOFT (vderm R060)
TESSLIFT SOFT (vderm RO61)
TESSLIFT SOFT (vderm R062)
TESSLIFT SOFT (vderm S050)
TESSLIFT SOFT (vderm S052)
TESSLIFT SOFT (vderm S053)
TESSLIFT SOFT (vderm S060)
TESSLIFT SOFT (vderm S062)
TESSLIFT SOFT (vderm S063)
TESSLIFT SOFT (vderm S070)
TESSLIFT SOFT (vderm S072)
TESSLIFT SOFT (vderm S073)
TESSLIFT SOFT (vderm S080)
TESSLIFT SOFT (vderm S082)
TESSLIFT SOFT (vderm S083)
TESSLIFT SOFT (vderm S090)
TESSLIFT SOFT (vderm S092)
TESSLIFT SOFT (vderm S093)
TESSLIFT SOFT (vderm S100)
TESSLIFT SOFT (vderm S101)
TESSLIFT SOFT (vderm S102)
TESSLIFT SOFT (vderm S110)
TESSLIFT SOFT (vderm S111)
TESSLIFT SOFT (vderm S112)
TESSLIFT SOFT (vderm S120)
TESSLIFT SOFT (vderm S121)
TESSLIFT SOFT (vderm S122)
TESSLIFT SOFT (vderm S130)
TESSLIFT SOFT (vderm S131)
TESSLIFT SOFT (vderm S132)
TESSLIFT SOFT (vderm S140)
TESSLIFT SOFT (vderm S141)
TESSLIFT SOFT (vderm S142)
TESSLIFT SOFT (vderm S150)
TESSLIFT SOFT (vderm S151)
TESSLIFT SOFT (vderm S152)
TESSLIFT SOFT (vderm S160)
TESSLIFT SOFT (vderm S161)
TESSLIFT SOFT (vderm S162)
TESSLIFT SOFT (vderm S180)
TESSLIFT SOFT (vderm S181)
TESSLIFT SOFT (vderm S182)

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



Fijar tegjido subdérmico en una posicion elevada en cirugia plésticay reconstructiva
Periodo de vida ttil: 1 afio

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica

Forma de presentacion: Cajax 5 pouch x 2 suturas cada uno (10 unidades)

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
TESSLIFT Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
#702, 703 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, Corea

Expediente N° 1-0047-3110-008391-21-8
N° Identificatorio Tramite: 35042
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PROYECTO DE ROTULO
Sutura absorbible de polidioxanona.

FABRICANTE: TESSLIFT CO., Ltd

Direccion: #702, 703 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do,
Corea

IMPORTADOR: RIPEZZI S.R.L.
Direccion completa: Av. Alvarez Thomas 663, C.A.B.A.
Teléfono /Fax: 54 11 5368 0516

E-mail: recepcion@skymedic.com.ar.

Marca; TESSLIFT ®
Modelo: XXXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre: 15 — 25°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No re-utilizar. No re-procesar.

Leer las instrucciones de uso antes de su utilizacion

Mantener alejado de fuentes de calor directas, en lugar seco, al abrigo de la luz solar.
ESTERIL: (OXIDO DE ETILENO)

Director Técnico: Dr. Galdoporpora Juan Manuel - Farmacéutico MN: 17091
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 2369-30

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sutura absorbible de polidioxanona.

FABRICANTE: TESSLIFT CO., Ltd

Direccion: #702, 703 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do,
Corea

IMPORTADOR: RIPEZZI S.R.L.
Direccion completa: Av. Alvarez Thomas 663, C.A.B.A.
Teléfono /Fax: 54 11 5368 0516

E-mail: recepcion@skymedic.com.ar.

Marca; TESSLIFT ®

Mantener entre: 15 — 25°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No re-utilizar. No re-procesar.

Leer las instrucciones de uso antes de su utilizacion

Mantener alejado de fuentes de calor directas, en lugar seco, al abrigo de la luz solar.
ESTERIL: (OXIDO DE ETILENO)

Director Técnico: Dr. Galdoporpora Juan Manuel - Farmacéutico MN: 17091

DESCRIPCION:

Este producto es un implante de sutura absorbible a base de polidioxanona destinado
a sostener, proteger o fijar los tejidos blandos durante las operaciones quirurgicas.

La canula espinal en forma de aguja se utiliza para perforar los alrededores.

del sitio de destino.

El producto se inserta a través de la canula para ser posicionado en el sitio y el
espacio entre las porciones distal y proximal del producto esta soportado por la sutura
absorbible

USO PREVISTO

Fijar tejido subdérmico en posicion elevada en cirugia plastica y reconstructiva.

Aplicacion
e Indicacion médica: Cirugia plastica, Cirugia reconstructiva
e Poblaciones de pacientes a las que va dirigido: mayores de 18 afios.
e Operador previsto: Solo debe ser utilizado por médicos con experiencia en
cirugia plastica o reconstruccion.
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e Lugar de tratamiento / condicion: tejido dérmico / implantacion
e Producto de un solo uso

Preparacion antes del uso

e Debe verificar la fecha de vencimiento del producto antes de usarlo.

e Asegurese de que la bolsa protectora no esté dafiada en ninguna medida.

e Utilizando una técnica aséptica, retire el producto de la bolsa protectora y
coloquelo en el campo estéril.

e Desinfecte el area quirargica y coloque un marcador de contorno en el lugar
donde se inserta y sale cada producto.

e Uselo después de comprender completamente como usar este producto.

Procedimientos y métodos
e El usuario debe elegir la sutura adecuada considerando la condicion del
paciente.
Retire el embalaje y asegtrese de que el producto no esté dafiado.
Retire la sutura a lo largo de la aguja para la fijacion.
Suture el area herida de acuerdo con los estandares operativos.
Aplicar los métodos de anudado convencionales para suturar. El nudo del
cirujano se usa ampliamente. Para el primer nudo, forme un bucle doble en la
ubicacion especificada. Luego, aplique tension horizontalmente para formar un
nudo direccional normal para el segundo. Si es necesario, se pueden formar
nudos adicionales. La cantidad de nudos puede depender de la experiencia
quirargica del usuario y del estado del paciente.
e Permita una ligadura adecuada mediante un nudo doble (o nudo de tope) u
otros métodos adecuados. Si es necesario, se puede realizar un nudo adicional.
e Determine el area apropiada donde el nudo no se desintegra. Corta el resto de la
sutura encima del nudo.

Disposicion final
e Este producto esta prohibido para su reutilizacion. NO REUTILICE.
e Deseche el dispositivo contaminado en el depdsito de desechos médicos.

Prohibicion
e Se aplican las precauciones para el uso de implantes para la reconstruccion
tipica de tejidos equivalentemente.
Ademas
e Prohibido bajo reaccion de hipersensibilidad.
e (ualquier herida quirargica que tenga potencial de infeccién debe curarse antes
del procedimiento.

Contraindicacion
e Las precauciones para el uso de implantes para la reconstruccion tipica de
tejidos se aplican de manera equivalente. El resto son los siguientes.
e Prohibido bajo reaccion de hipersensibilidad.
e Prohibido su uso para cirugias cardiacas, neurologicas, oftdlmicas y pediatricas.
e Cualquier herida quirurgica que tenga potencial de infeccion debe curarse antes
del procedimiento.
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e Si su historial médico contiene un trastorno cardiaco, sangre alta, diabetes,
trastorno de pénico, depresion, etc., consulte con un médico.

Precauciones
e Este producto estd prohibido tanto para su reutilizaciéon como para su
reesterilizacion.

e Los pacientes en tratamiento con agentes anticoagulantes deben tener su
tratamiento anticoagulante cuidadosamente controlado.

¢ No se debe realizar ninglin procedimiento quirtrgico con sutura de
polidioxanona absorbible en pacientes con sistemas inmunitarios
comprometidos u otras afecciones como la diabetes.

e Lograr el dominio del producto para utilizar correctamente el equipo o el
implante.

e El usuario debe estar bien informado sobre la secuencia y los métodos del
procedimiento de tejidos blandos antes de usar el producto.

e Este producto solo debe ser utilizado por un médico con la formacion
adecuada.

e Laaguja quirtrgica avanza de forma unidireccional. No ejerza una fuerza
excesiva.

e Si el producto se instala cerca de la piel o si la piel es delgada, puede
producirse irritacion o extrusion de la piel.

e Si se presenta dolor posoperatorio, se puede usar acetaminofén como
analgésico.

e No se mueva excesivamente durante 2 semanas a partir de la fecha en que se
sometid a este procedimiento para evitar la situacion de que el tejido elevado se
tire hacia abajo.

Reacciones adversas

e Las reacciones adversas potenciales son aquellas tipicamente asociadas con la
cirugia que emplea materiales implantables de este tipo, que incluyen
hematoma, dolor, infeccidn, potenciacion, dehiscencia de la herida, dafio
nervioso, inflamacion, formacion de adherencias, formacion de fistulas,
contracturas, cicatrices y exposicion de suturas. erosion o extrusion.

e Pueden producirse perforaciones o laceraciones de vasos, nervios o tejidos y
pueden requerir reparacion quirurgica

Almacenamiento.
Almacenar a 15 ~ 25 °C.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-21504991-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008391-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008391-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL ; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2369-30
Nombre descriptivo: Sutura absorbible de polidioxanona

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 (Suturas, Sinteticas, Absorbibles, de Polidioxanona)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TESSLIFT

Model os;
TESSLIFT SOFT (vderm RO50)



TESSLIFT SOFT (vderm R051)
TESSLIFT SOFT (vderm R052)
TESSLIFT SOFT (vderm RO60)
TESSLIFT SOFT (vderm R061)
TESSLIFT SOFT (vderm R062)
TESSLIFT SOFT (vderm S050)
TESSLIFT SOFT (vderm S052)
TESSLIFT SOFT (vderm S053)
TESSLIFT SOFT (vderm S060)
TESSLIFT SOFT (vderm S062)
TESSLIFT SOFT (vderm S063)
TESSLIFT SOFT (vderm S070)
TESSLIFT SOFT (vderm S072)
TESSLIFT SOFT (vderm S073)
TESSLIFT SOFT (vderm S080)
TESSLIFT SOFT (vderm S082)
TESSLIFT SOFT (vderm S083)
TESSLIFT SOFT (vderm S090)
TESSLIFT SOFT (vderm S092)
TESSLIFT SOFT (vderm S093)
TESSLIFT SOFT (vderm S100)
TESSLIFT SOFT (vderm S101)
TESSLIFT SOFT (vderm S102)
TESSLIFT SOFT (vderm S110)
TESSLIFT SOFT (vderm S111)
TESSLIFT SOFT (vderm S112)
TESSLIFT SOFT (vderm S120)
TESSLIFT SOFT (vderm S121)
TESSLIFT SOFT (vderm S122)
TESSLIFT SOFT (vderm S130)
TESSLIFT SOFT (vderm S131)
TESSLIFT SOFT (vderm S132)
TESSLIFT SOFT (vderm S140)
TESSLIFT SOFT (vderm S141)
TESSLIFT SOFT (vderm S142)
TESSLIFT SOFT (vderm S150)
TESSLIFT SOFT (vderm S151)
TESSLIFT SOFT (vderm S152)
TESSLIFT SOFT (vderm S160)
TESSLIFT SOFT (vderm S161)
TESSLIFT SOFT (vderm S162)
TESSLIFT SOFT (vderm S180)
TESSLIFT SOFT (vderm S181)
TESSLIFT SOFT (vderm S182)

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:
Fijar tegjido subdérmico en una posicion elevada en cirugia plésticay reconstructiva

Periodo de vida Util: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica
Forma de presentacion: Cajax 5 pouch x 2 suturas cada uno (10 unidades)
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
TESSLIFT Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
#702, 703 200, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2369-30 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008391-21-8
N° Identificatorio Tramite; 35042
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