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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9566-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002922-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002922-22-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDSURGICAL ARGENTINA S.A 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VLift PRO nombre descriptivo Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja y nombre
técnico ,Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja , de acuerdo con lo solicitado por MEDSURGICAL
ARGENTINA S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2022-124208948-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1759-36 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1759-36
Nombre descriptivo: Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VLift PRO

Modelos:
1. YRPN18-.151 SuturaPDO COG con agujacurva"C"
despuntada



2. YRPN25-111 Sutura PDO COG con agujagenerd

3. YRPN25-113 Sutura PDO COG con aguja general

4. YRPN19-103-L Sutura PDO COG con aguja general L
despuntada

5. YRPN19-104-L Sutura PDO COG con aguja general
"L" despuntada

6. YRPN21-58-L Sutura PDO COG con aguja general
"L" despuntada

7. YRPN19-94-G Sutura PDO COG con agujagrip

8. YRPN19-95-G Sutura PDO COG con agujagrip

9. YRPN21-95-G Sutura PDO COG con agujagrip

10. YRPN21-80-G Sutura PDO COG con aguja grip

11. YRPN23-79-G Sutura PDO COG con aguja grip

12. YRPN23-80-G Sutura PDO COG con agujagrip

13. YRPN27-06-G Sutura PDO COG con agujagrip

14. YRPN27-80-G Sutura PDO COG con agujagrip

15. YRPN27-10-G Sutura PDO COG con aguja grip

16. YRPN18-126-L G Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

17. YRPN19-94-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

18. YRPN19-95 Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

19. YRPN21-79 Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

20. YRPN21-80-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

21. YRPN23-79-LG Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

22. YRPN23-80 Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

23. YRPN18-120-L G Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

24. YRPN18-150-CG Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

25. YRPN19-126-L G Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

26. YRPN19-147-CG Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

27. YRPN19-94-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

28. YRPN19-95-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

29. YRPN21-79-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

30. YRPN21-80-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"



despuntada

31. YRPN23-79-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

32. YRPN23-80-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

33. YRDN-FE-CI-02 Sutura PDO COG con agujarecta
34. YRDN-SC-CI-01 Sutura PDO COG con agujarecta
35. YRDN-SC-CI-02 Sutura PDO COG con agujarecta
36. YRN30-01-W Sutura general PDO con aguja general "W"
despuntada

37. YRN25-03-G Sutura general PDO con aguja grip
38. YRN25-O5-G Sutura general PDO con aguja grip
39. YRN26-01-G Sutura general PDO con agujagrip
40. YRS26-02-G Sutura general PDO con agujagrip
41. YRS25-03-G Sutura general PDO con agujagrip
42. YRCF25-02-G Suturageneral PDO con agujagrip
43. YRCF27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
44. YRCF29-02-G Suturageneral PDO con agujagrip
45. YRDS25-02-G Sutura general PDO con agujagrip
46. YRDS25-03-G Sutura general PDO con aguja grip
47. YRDS26-01 -G Sutura general PDO con agujagrip
48. YRDS26-02-G Sutura general PDO con agujagrip
49. YRDS25-03-G Sutura general PDO con aguja grip
50. YRDS26-05-G Sutura general PDO con aguja grip
51. YRN25-02-G Sutura general PDO con agujagrip
52. YRN26-02-G Sutura general PDO con agujagrip
53. YRN26-03-G Sutura general PDO con aguja grip
54. Y RN26-05-G Sutura general PDO con agujagrip
55. YRN27-01-G Sutura general PDO con agujagrip
56. YRN27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
57. YRN27-03-G Sutura general PDO con aguja grip
58. YRN29-01-G Sutura general PDO con aguja grip
59. YRN27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
60. YRN27-03-G Sutura general PDO con aguja grip
61. YRN29-04-G Sutura general PDO con aguja grip
62. YRN30-01-G Sutura general PDO con agujagrip
63. YRN30-02-G Sutura general PDO con agujagrip
64. YRS25-03-G Sutura general PDO con agujagrip
65. YRS27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
66. YRS29-01-G Sutura general PDO con agujagrip
67. YRS29-02-G Sutura general PDO con agujagrip
68. YRS29-03-G Sutura general PDO con agujagrip
69. YRS29-04-G Sutura general PDO con agujagrip
70. YRS30-02-G Sutura general PDO con agujagrip
71. YRCF23-06-L G Sutura general PDO con agujagrip
"L" despuntada



72. YRCF23-07-LG Sutura general PDO con agujagrip
"L" despuntada
73. YRMF23-01-L G Sutura general PDO con agujagrip
"L" despuntada
74. Y RMF23-03-L G Suturageneral PDO con aguja grip

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Fijacion del tgjido subdérmico superficial en cirugia plésticay reconstructiva.

La sutura estéril de polidioxanona con aguja favorece el soporte alas heridas por un
periodo de tiempo més largo comparado con otras suturas sintéticas reabsorbibles. También
prolonga el periodo de estimulacién, favoreciendo € efecto del tratamiento en el cuerpo

Periodo de vida Util: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde

Forma de presentacion: Envase secundario conteniendo 50 unidades subdividido en 2 sub unidades de 25 suturas
cada una

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Y urim Medical Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,

Chungcheongbk-do, Republic ofl).OREA, Chungcheongbuk-do —

COREA, REPUBLICA DEMOCRA TICA / DEMOCRATIC PEOPLES REPUBLIC OF KOREA

N° 1-0047-3110-002922-22-6
N° Identificatorio Tramite: 39040

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.28 09:31:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.28 09:31:39 -03:00
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso

Rétulos:
V L1FT PRO, SUTURA ESTERIL DE POLIDIOXANONA CON AGUJA

Fabricado por:
1) Yurim Medical Co., Ltd.
43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbpk-do, Republic ofl). KOREA, Chungcheongbuk-do —
COREA,
REPUBLICA DEMOCRATICA / DEMOCRATIC PEOPLES REPUBLIC OF KOREA

Importador:
MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.
Av. presidente Julio A. Roca 751, piso 5°, UF 24, dpto. B,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-911) 54551833
Fax: (54-911) 54551833

Sutura estéril de polidioxanona con aguja Modelo:
Tamafo/ Largo | Calibre:
N" Lote:
Fecha de fabricacion:
Vencimiento:
Producto estéril.
Esterilizado por método de 6xido de etileno
Producto de un solo uso, No reutilizar
No Re esterilizar
No utilizar si el envase se encuentra dafnado

Condiciones de almacenamiento:
1. Mantener el producto en un lugar limpio y seco
2. Evitar luz solar directa y alta humedad.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Fecha de caducidad: 2 afios

DT: Gladys Liliana Fabrizio — M.N.9843
Uso exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM 1759-36 E

S
vt
o )
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JESICAT. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE

SLADYS L. FABRIZIO
FA!MACE\HICA.
FE\ RICULA Ne 9045

IF-2022-124208948-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso

Instrucciones de uso:

Elaborado por:

Yurim Medical Co., Ltd.

43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, Republic ofl). KOREA, Chungcheongbuk-do —

COREA,

REPUBLICA DEMOCRATICA / DEMOCRATIC PEOPLES REPUBLIC OF KOREA

Importador:

MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Av. Presidente Julio A. Roca 751, piso 5°, UF 24, DPTO B,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-911) 54551833

Fax: (54-911) 54551833

Sutura estéril de polidioxanona con aguja
Producto estéril por el método de Oxido de etileno
Un solo uso, No reutilizar

No re-esterilizar

No utilizar si el envase se encuentra dafnado
Modelo:

Tamafio/ Largo | Calibre:

N" Lote:

Fecha de fabricacion:

Vencimiento:

——

D9

FARMACEUTICA N\~
L ATRICULA N° 9042
. JESICA T. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE

IF-2022-124208948-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso

Condiciones de almacenamiento:
1. Mantener el producto en un lugar limpio y seco
2. Evitar luz solar directa y alta humedad.

"Uso exclusivo para profesionales e instituciones sanitarias"

Indicaciones:

Fijacion del tejido subdérmico superficial en cirugia plastica y reconstructiva.

La sutura estéril de polidioxanona con aguja favorece el soporte a las heridas por un
periodo de tiempo mas largo, comparado con otras suturas sintéticas reabsorbibles.
También prolonga el periodo de estimulacion, favoreciendo el efecto del tratamiento en el
cuerpo.

Caracteristicas del dispositivo:

La sutura estéril de polidioxanona con aguja esta formada por aguja, capuchén de la aguja,
cono, esponja y sutura de polidloxanona (PDO). Esterilizada por EO gas.

La seguridad y la efectividad de la polidioxanona (PDO) esta probada. La polidioxanona
(PDO) utilizada en este dispositivo es una sutura absorbible que ya ha sido utilizada para el
cuidado de heridas desde 2001.

o
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s N 9042 ~
HATRICUL JESICAT. MUSACCHIO
MEDSURGICAL SA.
PRESIDENTE
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso

Antes del uso:
1. Se requiere un buen estado general del paciente antes de la utilizacién de
este producto

2. Desinfectar el area de tratamiento, por ejemplo, con algodén empapado en alcohol.
3. Dispositivo estéril de un solo uso
4. Comprobar que el modelo es el correcto
5. Comprobar la fecha caducidad
6. Comprobar que el empaquetado no esté danado.

7. Usar solo después de haber entendido completamente las instrucciones

Instrucciones de uso:

1. Compruebe el contenido y el acondicionamiento del embalaje

2. Asegurese de conocer las instrucciones de uso

3. Use el producto sélo si no esta dafado y el empaquetado es estéril

4. Retire el embalaje del producto y extraiga cuidadosamente la sutura estéril de
polidioxanona con aguja.

5. Confirme la integridad del producto

6. Desinfecte las areas de tratamiento

7. Inserte la aguja por debajo de la piel o musculo a ser tratado

8. Retire suavemente la aguja del area tratada

Después del uso:

1. Desechar el producto una vez abierto

2. Este producto es de uso unico

3. Desechar el producto usado en un lugar seguro

s
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FARMACEUTICE
aTRIcUL JESICAT. MUSAGCHIO

MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE

IF-2022-124208948-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso
Caducidad

2 anos a partir de la fecha de esterilizacion

Advertencias

Pacientes que no deberla usar las suturas:

1. Pacientes con mala nutricion

2. Pacientes debilitados

3. Pacientes con formaci6én de cicatrices hipertréficas

4. Pacientes tratados con anticoagulantes O inhibidores de la agregaci6n de trombocitos
(p- €j. ASS)

5. Pacientes con areas cutaneas infectadas o inflamadas

6. Pacientes con enfermedades autoinmunes que estan recibiendo una inmunoterapia
7. Pacientes con sensibilidad conocida a la polidioxanona

8. Mujeres embarazadas y lactantes

9. Pacientes menores de 18 anos

Efectos secundarios

Generalmente, las suturas de PDO se toleran muy bien, muy raramente pueden ocurrir reacciones
cutaneas inducidas por la inyecci6n tales como dolor ligero, sensacion de tensién y presion, escozor,
picazon, hematoma o hinchazoén ligera. Estas reacciones se alivian después de un corto periodo de
tiempo

Precauciones

1. Este producto debe ser usado por los médicos

2. No usar después de la fecha de caducidad

3. No usar si el envoltorio esta danado

4. Producto sanitario. No dar otro uso

5. Si el area a tratar esta inflamada o infectada, el producto no debe usarse

e
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JESICAT. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE
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Proyecto de Rétulos
E Instrucciones de
uso

Modo de conservacion
1. Mantener el producto en un lugar limpio y seco
2. Evitar luz solar directa y alta humedad

Contraindicaciones

Si el paciente sufre de trastorno cardiaco, presion arterial alta, diabetes, trastorno de panico,
depresion, etc., tiene que haber un analisis mas profundo con el médico.

Tratamiento contraindicado en pacientes con cualquier tipo de inflamacién aguda,
sensibilidad o alergia previa al componente.

Mantener especial atencidn en pacientes que sufren cualquier tipo de enfermedad
autoinmune, asi como en pacientes anticoagulados.

Prohibiciones

1. Antes de la operacion, durante aproximadamente una semana, dejar de tomar
anticoagulantes (por ejemplo, Aspirina, Marcumar)

2. Antes y después de la operacion, dejar de fumar y beber

3. Las enfermedades imprevistas como el resfriado o |a fiebre pueden causar problemas
con la anestesia; el médico tratante debe ser informado sobre tales enfermedades.

~;§Ys L. EABRIZIO \O 3
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JESICAT. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-124208948-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Noviembre de 2022

Referencia: MEDSURGICAL ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.17 09:10:43 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126510033-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002922-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002922-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDSURGICAL ARGENTINA S.A ; 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: 1759-36
Nombre descriptivo: Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Sutura Esteril de Polidioxanona Con Aguja

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VLift PRO

Modelos:

1. YRPN18-.151 SuturaPDO COG con aguja curva"C"
despuntada

2. YRPN25-111 Sutura PDO COG con aguja general



3. YRPN25-113 Sutura PDO COG con aguja generd

4. YRPN19-103-L Sutura PDO COG con agujageneral L
despuntada

5. YRPN19-104-L SuturaPDO COG con aguja general
"L" despuntada

6. YRPN21-58-L Sutura PDO COG con aguja general
"L" despuntada

7. YRPN19-94-G Sutura PDO COG con agujagrip

8. YRPN19-95-G Sutura PDO COG con agujagrip

9. YRPN21-95-G Sutura PDO COG con agujagrip

10. YRPN21-80-G Sutura PDO COG con agujagrip

11. YRPN23-79-G Sutura PDO COG con agujagrip

12. YRPN23-80-G Sutura PDO COG con agujagrip

13. YRPN27-06-G Sutura PDO COG con agujagrip

14. YRPN27-80-G Sutura PDO COG con agujagrip

15. YRPN27-10-G Sutura PDO COG con aguja grip

16. YRPN18-126-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

17. YRPN19-94-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

18. YRPN19-95 Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

19. YRPN21-79 Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

20. YRPN21-80-LG Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

21. YRPN23-79-LG Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

22. YRPN23-80 Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

23. YRPN18-120-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

24. YRPN18-150-CG Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

25. YRPN19-126-L G Sutura PDO COG con agujagrip
"L"despuntada

26. YRPN19-147-CG Sutura PDO COG con aguja grip
"L"despuntada

27. YRPN19-94-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

28. YRPN19-95-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W"
despuntada

29. YRPN21-79-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

30. YRPN21-80-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W"
despuntada



31. YRPN23-79-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W"
despuntada

32. YRPN23-80-WG Sutura PDO COG con agujagrip "W*"
despuntada

33. YRDN-FE-CI-02 Sutura PDO COG con agujarecta
34. YRDN-SC-CI-01 Sutura PDO COG con agujarecta
35. YRDN-SC-CI-02 Sutura PDO COG con agujarecta
36. YRN30-01-W Sutura general PDO con aguja general "W"
despuntada

37. YRN25-03-G Sutura general PDO con agujagrip
38. YRN25-O5-G Sutura general PDO con aguja grip
39. YRN26-01-G Sutura general PDO con agujagrip
40. YRS26-02-G Sutura general PDO con aguja grip
41. YRS25-03-G Sutura general PDO con agujagrip
42. YRCF25-02-G Suturageneral PDO con agujagrip
43. YRCF27-02-G Suturageneral PDO con agujagrip
44. Y RCF29-02-G Sutura general PDO con agujagrip
45. YRDS25-02-G Sutura general PDO con agujagrip
46. YRDS25-03-G Sutura general PDO con aguja grip
47. YRDS26-01 -G Suturageneral PDO con agujagrip
48. YRDS26-02-G Sutura general PDO con agujagrip
49. YRDS25-03-G Sutura general PDO con aguja grip
50. YRDS26-05-G Sutura general PDO con aguja grip
51. YRN25-02-G Sutura general PDO con aguja grip
52. YRN26-02-G Sutura general PDO con agujagrip
53. YRN26-03-G Sutura general PDO con agujagrip
54. YRN26-05-G Sutura general PDO con aguja grip
55. YRN27-01-G Sutura general PDO con agujagrip
56. YRN27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
57. YRN27-03-G Sutura general PDO con aguja grip
58. YRN29-01-G Sutura general PDO con aguja grip
59. YRN27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
60. YRN27-03-G Sutura general PDO con agujagrip
61. YRN29-04-G Sutura general PDO con agujagrip
62. YRN30-01-G Sutura general PDO con aguja grip
63. YRN30-02-G Sutura general PDO con agujagrip
64. YRS25-03-G Sutura general PDO con agujagrip
65. YRS27-02-G Sutura general PDO con agujagrip
66. YRS29-01-G Sutura general PDO con agujagrip
67. YRS29-02-G Sutura general PDO con agujagrip
68. YRS29-03-G Sutura general PDO con agujagrip
69. YRS29-04-G Sutura general PDO con agujagrip
70. YRS30-02-G Sutura general PDO con agujagrip
71. YRCF23-06-LG Sutura general PDO con aguja grip
"L" despuntada

72. YRCF23-07-L G Sutura general PDO con agujagrip



"L" despuntada
73. YRMF23-01-L G Sutura general PDO con agujagrip
"L" despuntada
74. Y RMF23-03-L G Sutura general PDO con agujagrip

n

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Fijacion del tgjido subdérmico superficial en cirugia plésticay reconstructiva.

La sutura estéril de polidioxanona con aguja favorece el soporte alas heridas por un
periodo de tiempo més largo comparado con otras suturas sintéticas reabsorbibles. También
prolonga el periodo de estimulacion, favoreciendo €l efecto del tratamiento en el cuerpo

Periodo de vida Util: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde

Forma de presentacion: Envase secundario conteniendo 50 unidades subdividido en 2 sub unidades de 25 suturas
cada una

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,

Chungcheongbl-do, Republic ofl).OREA, Chungcheongbuk-do —

COREA, REPUBLICA DEMOCRA TICA / DEMOCRATIC PEOPLES REPUBLIC OF KOREA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1759-36 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002922-22-6
N° Identificatorio Tramite: 39040

AM
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