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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3745-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006917-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006917-23-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suizo Argentina SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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;
LA ADMINISTRADORA 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 marcaL & C Bio Co, Ltd nombre descriptivo Suplemento Tisular con coldgeno y nombre
técnico, Injertos, de Piel, Bioldgicos , de acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina SA. , 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-2024-34335044-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2220-228", con exclusién 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: 2220-228
Nombre descriptivo: Suplemento Tisular con colédgeno

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-253 Injertos, de Piel, Biol6gicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): L & C Bio Co, Ltd

Modelos:

MegaDerm UltraS

P010010S1015 - P010010S1520 - P010010S2025 - P010010S2530 - P010010S3035 -
P010010S3540 - P010010S4050 - P010020S1020 - P010020S2030 - P010020S3040 —
P010020S4050 - P010040S2025 - P010040S2530 - P010040S3035 - P010040S3540 -



P010040$4050 - P0100S051020 - P010050S2025 - P010050S2530 - P010050S3035 -
P010050S3540 - P01005054050 - P012012S3035 - P012012S3540 - P012012S4050 -
P020050S3040 - P020060S1020 - PO30030S1020 - PO30030S2025 - PO40050S1015 -
P0O40050S1520 - P040050S2025 - P040050S2530 - PO40050S3035 - PO40060S2025 -
P040060S2530 - PO40060S3035 - P040060S3540 - PO40070S1020 - PO40070S2025 -
P040070S2530 - P040070S3540 - P0O40070S4050 - P0O40080S1012 - PO40080S1214 -
P0O40080S1520 - P040080S2025 - P040080S3035 - PO40080S4050 - P040120S1520 -
P040160S1015 - P040160S2025 - P050050S1214 - POS0050S2025 - POS0050S3035 -
PO5005054050 - PO50060S1214 - P050060S2025 - POS0060S3035 - POS0060S4050 -
P050080S1214 - PO50080S2025 - PO50080S3035 - PO50080S4050 - P050100S1416 -
P050100S2025 - P060100S1416 - P060100S2025 - P060140S1520 - PO60160S1015 -
P060160S2025 - P100150S1520 - P100200S1520 - PO40080S2530 - PO40080S3540 -
P040120S1015 - P040120S2025 - P040160S1520 - PO50050S1012 - PO5S0050S1520 -
PO50050S2530 - PO50050S3540 - P050060S1012 - PO50060S1520 - POS0060S2530 -
PO50060S3540 - POS0080S1012 - PO50080S1520 - POS0080S2530 - PO50080S3540 -
P050100S1015 - P050100S1520 - P060100S1015 - PO60100S1520 - PO60140S1015 -
P060140S2025 - P060160S1520 - P100150S1015 - P100200S1015 - P150200S1015 -
P150200S1520 - P010050M 2030 - PO40050M 2530 - PO40060M 2025 - P0O40060M 3035 -
PO40070M 2025 - PO40070M 3035 - P040070M 4050 PO40080M 2530 - PO40080M 3540 -
P0O40120M 1015 - P040120M 2025 - P040160M 1520 - POS0050M 2025 - POS0050M 3035 -
PO50050M 4050 - PO50060M 2530 - PO50060M 3540 - POS0080M 2025 - POS0080M 3035 -
PO50080M 4050 - PO50100M 1520 - PO60100M 1015 - PO60100M 2025 - PO60140M 1520 -
PO60160M 1015 - P060160M 2025- P010050M 1020 - PO40050M 2025 - PO40050M 3035 -
PO40060M 2530 - PO40060M 3540 - P040070M 2530 - PO40070M 3540 - PO40080M 2025 -
PO40080M 3035 - P040080M 4050 - P040120M 1520 - PO40160M 1015 - PO40160M 2025 -
PO50050M 2530 - PO50050M 3540 - P050060M 2025 - POS0060M 3035 - POS0060M 4050 -
PO50080M 2530 - PO50080M 3540 - P050100M 1015 - PO50100M 2025 - PO60100M 1520 -
P060140M 1015 - P060140M 2025 - P060160M 1520 - P100150M 1015 - P150200M 1015 -
P100200M 1015 - P150200M 1520 - P0O10050E1020 - PO10050E3035 - PO4005S0E2530 -
PO40060E2025 - PO40060E3035 - P0O40070E2025 - PO40070E2530 - PO40070E3540 -
PO40080E2530 - PO40080E3540 - POSO0050E2025 - POS0050E3035 - POS00S0E4050 -
POS0060E2530 - POSO060E3540 - POSO080E2025 - POSO0080E3035 - POSO080E4050 -
PO60050R3540 - POB005S0R3035 - PO80050R4050 - P100150M 1520 - P100200M 1520 -
P010010E2025 - PO10050E2030 - PO40050E2025 - PO40050E3035 - PO40060E2530 -
PO40060E3540 - PO40070E4050 - P040070E3035 - PO40080E2025 - PO40080E3035 -
PO40080E4050 - POS00S0E2530 - POSO0050E3540 - POS0060E2025 - POSO060E3035 -
PO50060E4050 - POS0080E2530 - POS0080E3540 - PO60050R3035 - PO60050R4050 -
POB0050R3540 - POB00S0R4050

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:

MegaDerm Ultra S es un suplemento tisular de origen porcino (con colégeno) constituido por una matriz dérmica
acelular (ADM) que se utiliza para complementar ligamentos, tendones y muscul os deficientes o dafiados durante
procedimientos quirdrgicosy cirugias.



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 biol 6gico: Origen porcino
Forma de presentacion: 1 unidad por caja

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
L & CBioCo, Ltd

Lugar de elaboracion:
SUNTECHCITY, #605,#308,#307,#306, 474, Dunchon-daero, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do

N° 1-0047-3110-006917-23-7
N° Identificatorio Tramite: 53735

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.24 19:36:01 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:36:02 -03:00
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SUIZO ARGENTINA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Injerto matriz dérmico acelular

2. Marca: L & C Bio Co, Ltd

3. Fabricado por: L & C Bio Co, Ltd. Suntechcity #605,#308 #307,#306,#474,Dunchon-
daero, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea.

4. Importado por: Suizo Argentina S.A. Av. Monroe 801 (C1428BKC). Ciudad de
Buenos Aires, Argentina

5. Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
6. Modelos: xxx

7. Producto ESTERIL

8. Esterilizacion: Radiacién gamma

9. Producto de uso UNICO. No reutilizar. No reusar.

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

11. Aimacenamiento: Almacenar en lugar freso y seco. Evitar exponer el producto al calor
excesivo (30 © C). Proteger de la exposicién al sol directo.

12. Ver instrucciones de uso en el interior del envase
13. Ver precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en manual del usuario.
14. DT: Mariana Débora Faur — Farmacéutica — MN 17877

15. Autorizado por la A.N.M.A.T PM 2220-228

Marjana Faur
17953 M.N. 17877
stora Técnica

L
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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 -
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SUIZO ARGENTINA

Instrucciones de uso
Preparacion antes de su uso

1) Verifique la apariencia del producto o del embalaje para detectar anomalias y no utilice el
producto si esté abierto o dafiado.

2) Radiacién C.I. Verifique el color para confirmar el estado de esterilizacién.

3) Verifique la etiqueta y el producto real para ver si tiene el tamafio correcto para el propdsito
de uso.

4) Verificar la fecha de vencimiento del producto.
5) Familiaricese con el método de uso antes de usarlo.
6) Preparar los elementos esterilizados necesarios para su uso.

7) Retire el estuche rigido antes de usar el producto y use ropa esterilizada adecuada antes de
manipularlo.

Como usar

1) Retire la Idmina Tyvek en la parte posterior del blister, que es el material de embalaje
secundario

del producto, y saque el producto en el estado de embalaje primario (bolsa de aluminio).

2) Abrir el material de embalaje primario del producto con ropa esterilizada (gorro, mascarilla,
bata

quirdrgica y guantes esterilizados, etc.). En este momento, se debe tener cuidado de no
contaminar la superficie interior del material de embalaje y se recomienda abrir el embalaje en
un entorno aséptico.

3) Saque con cuidado el producto de la bolsa de aluminio abierta utilizando herramientas como
pinzas esterilizadas y coldquelo en un recipiente esterilizado.

4) Verter agua destilada estéril (o suero fisioldgico estéril) en el recipiente que contiene el
producto, cantidad suficiente para sumergir el tejido.

5) La rehidratacion se realiza mientras el producto se encuentra sumergido en agua destilada
estéril, y se recomienda que el tiempo de rehidratacion sea de 10 a 40 minutos. Verifique el
grado de rehidratacion al finalizar.

6) Coloque el producto de manera que el lado dérmico* esté en contacto con el area afectada de
manera adecuada para el area de uso (tenddn, ligamento, musculo) y suture el area a aplicar.

7) Vestir la zona quirlrgica después del tratamiento.

* Como distinguir el lado dérmico.

Los lados frontal y posterior de este producto se dividen en "lado de la membrana basal" y "lado
dérmico". Después de limpiar con agua destilada esterilizada (o solucion salina fisioldgica esteéril),
se lava la sangre.
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SUIZO ARGENTINA

Como almacenar y gestionar después de su uso.
1) Este producto es desechable, por lo que esta prohibida su reutilizacion.
2) Desechar los productos que hayan sido abiertos una vez, aungue no hayan sido utilizados.

3) Los productos que hayan sido abiertos en el embalaje primario deberan utilizarse dentro del
tiempo de uso recomendado por la empresa, y en caso de excederse deberan ser desechados.

Precauciones, restricciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y
caducidad

Contraindicaciones

1) No administrar a los pacientes de forma distinta al uso especificado.

2) No utilizar en pacientes con inmunidad débil o trastornos inmunoldgicos.

3) Debido a la naturaleza del producto, no debe utilizarse si existe una reaccion alérgica a
cerdos. Si este producto se usa en estos pacientes, pueden ocurrir reacciones de

hipersensibilidad como inflamacion, fiebre y edema o reacciones de rechazo inmunoldgico.

Precauciones

1) Si el embalaje esta dafiado antes de usar el producto, no debe usarse para trasplante y
debe devolverse o cambiarse comunicandose con L&C Bio.

2) Si el producto abierto se deja en un estado contaminado y no esterilizado antes del
trasplante a un paciente, no debe usarse para el trasplante y debe devolverse y eliminarse
adecuadamente comunicandose con L&C Bio.

3) Antes del uso del trasplante, es necesario verificar si el paciente a trasplantar tiene una
reaccion alérgica a los reactivos y soluciones utilizados en la fabricacion de este producto.
4) Este producto debe usarse dentro de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del
producto, y si el producto ya vencio, debe devolverse o cambiarse comunicandose con L&C
Bio Co., Ltd.

5) Almacenar este producto en un lugar fresco y seco, evitando la luz solar directa, segun
las condiciones de conservacion recomendadas

6) No existen datos clinicos sobre este producto para mujeres embarazadas o mujeres en
edad fértil que se espera que queden embarazadas o mujeres lactantes. Por tanto, no se
recomienda su uso por motivos de seguridad.

7) Dado que no se han realizado ensayos clinicos sobre la seguridad y eficacia de este

ién nacidos, lactantes, nifios y ancianos, no FEﬁSEﬂ%%

S

prtes .: \,
Pl 32 5 Pagina3de5 SV

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 -



&%

SUIZO ARGENTINA

Condiciones de almacenamiento
Temperatura ambiente (1 ~ 30°C)
Esterilizacion

Radiacion Gamma

Vida atil

3 afios
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SUIZO ARGENTINA

PROYECTO ROTULO

1. Fabricado por: L & C Bio Co, Ltd. Suntechcity #605,#308,#307,#306,#474, Dunchon-daero,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea

2. Importado por: SUIZO ARGENTINA S.A — Av. Monroe N° 801 — CABA

3. Injerto matriz dérmico acelular

Modelos: xxx

4. N° |ote 0 N° de serie

5. Fecha de Vto:

(=}

. Marca: L & C Bio Co, Ltd

~J

. Esterilizacién: Radiacion gamma

co

. Producto de uso UNICO. No reutilizar. No reusar.

el

. Producto ESTERIL

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

11. Almacenamiento: Almacenar en lugar freso y seco. Evitar exponer el producto
al calor excesivo (30 © C). Proteger de la exposicién al sol directo.

12. Ver instrucciones de uso en el interior del envase

13. Ver precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en manual del usuario.
14. Directora Técnica: Mariana Débora Faur — farmacéutica — NM 17877

15. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2220- 228

16. Uso exclusivo a profesionales e instituciones Sanitarias

Mariana Faur '_‘ argles?
47953 M.N. 17877 . n o e\ | 1?3';3“0?
1 W, [’.‘J_ir{:zctora Tfécniga /m W :: <5
an ARG Argenting S.A. onmaot oS
ARGUESO Teresita Mariel FAUR Mariana Dgbosg) 4 34335044-APN-DVPCY AR#ANMAT
CUIL 27176367453 CUIL 272531741 %o‘}
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-34335044-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Abril de 2024

Referencia; SUIZO ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.05 11:25:51 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.05 11:25:51 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-42158718-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006917-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006917-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina SA. ; se autoriza la inscripcion 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: 2220-228
Nombre descriptivo: Suplemento Tisular con colégeno

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-253 Injertos, de Piel, Biol6gicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): L & C Bio Co, Ltd

Modelos:
MegaDerm UltraS



P010010S1015 - P010010S1520 - P010010S2025 - P010010S2530 - P010010S3035 -
P010010S3540 - P010010$4050 - P010020S1020 - P010020S2030 - P010020S3040 —
P010020S4050 - P010040S2025 - P010040S2530 - P010040S3035 - P010040S3540 -
P010040S4050 - P0100S051020 - P010050S2025 - PO10050S2530 - PO10050S3035 -
P010050S3540 - P010050S4050 - P012012S3035 - P012012S3540 - P012012S4050 -
P020050S3040 - P020060S1020 - PO30030S1020 - PO30030S2025 - PO40050S1015 -
P040050S1520 - PO40050S2025 - P040050S2530 - PO40050S3035 - P040060S2025 -
P040060S2530 - PO40060S3035 - P040060S3540 - PO40070S1020 - PO40070S2025 -
P040070S2530 - P040070S3540 - P040070S4050 - PO40080S1012 - PO40080S1214 -
P040080S1520 - P040080S2025 - PO40080S3035 - P0O40080S4050 - P040120S1520 -
P040160S1015 - P040160S2025 - P050050S1214 - PO50050S2025 - POS0050S3035 -
PO50050$4050 - PO50060S1214 - P050060S2025 - POS0060S3035 - POS0060S4050 -
PO50080S1214 - PO5S0080S2025 - PO50080S3035 - POS0080S4050 - PO50100S1416 -
P050100S2025 - P060100S1416 - P060100S2025 - P060140S1520 - PO60160S1015 -
P060160S2025 - P100150S1520 - P100200S1520 - PO40080S2530 - P040080S3540 -
P040120S1015 - P040120S2025 - P040160S1520 - POS0050S1012 - PO5S0050S1520 -
PO50050S2530 - PO50050S3540 - P050060S1012 - POS0060S1520 - POS0060S2530 -
PO50060S3540 - PO50080S1012 - P050080S1520 - PO50080S2530 - POS0080S3540 -
P0O50100S1015 - P050100S1520 - P060100S1015 - PO60100S1520 - PO60140S1015 -
P060140S2025 - P060160S1520 - P100150S1015 - P100200S1015 - P150200S1015 -
P150200S1520 - P010050M 2030 - PO40050M 2530 - PO40060M 2025 - P0O40060M 3035 -
P040070M 2025 - PO40070M 3035 - P0O40070M 4050 PO40080M 2530 - PO40080M 3540 -
P0O40120M 1015 - P040120M 2025 - P040160M 1520 - POS0050M 2025 - POS0050M 3035 -
PO50050M 4050 - PO50060M 2530 - PO5S0060M 3540 - POS0080M 2025 - POS0080M 3035 -
PO50080M 4050 - P050100M 1520 - PO60100M 1015 - PO60100M 2025 - PO60140M 1520 -
P060160M 1015 - PO60160M 2025- P010050M 1020 - PO40050M 2025 - PO40050M 3035 -
PO40060M 2530 - PO40060M 3540 - P040070M 2530 - PO40070M 3540 - PO40080M 2025 -
PO40080M 3035 - PO40080M 4050 - P040120M 1520 - PO40160M 1015 - PO40160M 2025 -
PO50050M 2530 - PO50050M 3540 - PO50060M 2025 - POS0060M 3035 - POS0060M 4050 -
PO50080M 2530 - POS0080M 3540 - P050100M 1015 - P050100M 2025 - PO60100M 1520 -
P060140M 1015 - P060140M 2025 - P060160M 1520 - P100150M 1015 - P150200M 1015 -
P100200M 1015 - P150200M 1520 - P0O10050E1020 - PO10050E3035 - PO400S0E2530 -
PO40060E2025 - PO40060E3035 - P0O40070E2025 - PO40070E2530 - PO40070E3540 -
PO40080E2530 - PO40080E3540 - POS0050E2025 - PO50050E3035 - POS0050E4050 -
PO50060E2530 - POS0060E3540 - POS0080E2025 - POS0080E3035 - POS0080E4050 -
PO60050R3540 - POB005S0R3035 - POS0050R4050 - P100150M 1520 - P100200M 1520 -
P010010E2025 - PO1005S0E2030 - PO40050E2025 - PO40050E3035 - PO40060E2530 -
PO40060E3540 - PO40070E4050 - P0O40070E3035 - PO40080E2025 - PO40080E3035 -
PO40080E4050 - POSO050E2530 - POSO050E3540 - POS0060E2025 - POSO060E3035 -
PO50060E4050 - POS0080E2530 - POS0080E3540 - PO60050R3035 - PO6005S0R4050 -
POB0050R3540 - POB00S0R4050

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
MegaDerm Ultra S es un suplemento tisular de origen porcino (con colégeno) constituido por una matriz dérmica



acelular (ADM) que se utiliza para complementar ligamentos, tendones y muscul os deficientes o dafiados durante
procedimientos quirdrgicosy cirugias.

Periodo de vida ttil: 3 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol0gico: Origen porcino
Forma de presentacién: 1 unidad por caja

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
L & CBioCo, Ltd

Lugar de elaboracion:
SUNTECHCITY, #605,#308,#307,#306, 474, Dunchon-daero, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2220-228 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-006917-23-7
N° Identificatorio Tramite: 53735

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.24 19:35:57 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:35:58 -03:00
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