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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5174-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000711-23-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000711-23-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suizo Argentina SA. solicita se autorice lainscripcion 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 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 consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 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 CHUNGWOO nombre descriptivo Sistema Electroquirdrgico y nombre técnico
Unidades para electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina SA. , con los Datos
Identificatorios 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-2024-58695744-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2220-222 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el 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 Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2220-222
Nombre descriptivo: Sistema Electroquirdrgico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 - Unidades para electrocirugia

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

Modelos:
Sistema electroquirurgico
CWM-910T



Céanulas
AE20-80
AE20-180
AE40-300

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema electroquirargico CWM-910T afecta la grasa soluble de la capa de grasa subcutaneay permite la
fusién de ésta utilizando energia térmica. Esta especializado en lifting y estiramiento natural parainducir la
produccién de colageno en la capa dérmica sin efectos secundarios como dafio y pigmentacion del tejido
epidérmico.

Periodo de vida atil: CWM-910T: 5 afios desde el primer uso
Canulas: 24 meses desde su esterilizacion y empaque.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: CWM-910T: Por unidad.
Canulas: En envase estéril individual.

M étodo de esterilizacion: CWM-910T: N/A
Canulas; Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Chungwoo Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614- 618, 2, Gasan digital1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Corea

N° 1-0047-3110-000711-23-6

N° Identificatorio Tramite: 45959

AM
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SUIZO ARGENTINA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Sistema electroquirirgico CWT-910T
2. Marca: Chungwoo

3. Fabricado por: Chungwoo Co., Ltd - Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614-
618, 2, Gasan digital1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, 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. Producto estéril. Reutilizable. No utilizar si el empaque se encuentra roto o dafiado.

7. DT: Mariana Debora Faur - Farmacéutica - MN 17877

8. Autorizado porla A.N.M.A.T, PM 2220-222
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INSTRUCCIONES DE USO
ANTES DE EMPEZAR:

Sea plenamente consciente del uso y los asuntos que requieren atencion.
Compruebe si el interruptor de encendido est3 en posicion OFF.

Conecte el cable de alimentacién a la toma de tierra.

Instale el dispositivo donde no haya riesgo de explosién para evitar el
posible riesgo de chispa eléctrica dentro del dispositivo.

No coloque ningln liquido cerca del dispositivo que pueda dafiar el dispositivo
por derramarse.

Aseglrese de verificar la conexidn correcta de los accesorios
(electrodo, interruptor de pie) con el dispositivo principal antes de
usarlo.

El dispositivo debe colocarse en tierra para evitar el rendimiento de
corriente de baja frecuencia, como fugas de corriente de baja
frecuencia.

Instale el dispositivo en condiciones al aire libre y no lo coloque en la esquina o en
un estante inestable.

Como este dispositivo genera voltaje y corriente de RF, tenga
cuidado con el efecto a otros equipos eléctricos mientras instala u
opera el dispositivo.

Verifique el estado del empaque esterilizado antes de usar la canula y
no la use si el paquete esta dafiado.

En caso de electrodo reutilizable, siga las instrucciones de
esterilizacién sugeridas por el fabricante.

Compruebe visualmente los siguientes problemas antes de usar el dispositivo.

Compruebe si hay algln dafio en la pieza de mano monopolar, como abolladuras,
grietas, deformidades.

Compruebe si el electrodo desechable est4 roto o finalmente doblado.

Compruebe si hay algin dafio en el electrodo, como cortes,

pinchazos, corrosién, decoloracién

Aseglrese de asegurar la conexién del electrodo con la pieza de mano monopolar.

Verifique el estado del paquete y no lo use si esta dafiado con pinchazos
0 arrancado.
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1. Toque el icono de Watt para establecer la energia de salida adecuada para el area
de tratamiento.

2. Toque el icono de temperatura para establecer el limite de temperatura.
Seleccione el modo entre Continuo y Pulso

4. Para activar el modo Listo, pulse el icono Modo de €spera para que se
muestre el modo Listo después de finalizar el ajuste.,

5. Coloque el electrodo en el &rea de tratamiento y realice la operacién
usando el interruptor de pie o el interruptor de la pieza de mano.

Areas de tratamiento

Areas con grasa subdérmica: (capa delgada 5-25mm; capa gruesa >25mm), tanto en
la cara, cuello, brazos, pecho, espalda, abdomen, flancos, nalgas, muslos internos y
externos.

El equipo permite trabajar tanto para la emulsificacién grasa, como para el
estiramiento o retraccién de la piel dependiendo de las necesidades de cada paciente.
Para lograr la emulsificacidn grasa, debe programar el modo "EMULSIONAR" en el
equipo y para retraer o tensar la piel, debe programar el equipo en el modo
"RETRACCION CONTINUA".

El tamafio del 4rea de tratamiento depende del area a tratar y el efecto a lograr
(emulsificacidn o retraccion), es decir, el drea en la cara puede variar de ~ 5x5cm
para el tercio inferior o la Papada, ~6x6cm para el cuello; ~5x10cm para los brazos y
~10x15cm o ~10x30cm para el drea del cuerpo, como el abdomen.

Técnicas de tratamiento

* Técnica de movimiento para EMULSIFICACION (MODO EMULSIFY): Insertar la
canula aplicando RF mientras avanza Yy se retira permanentemente hasta que se
acumule la energia recomendada, o hasta sentir que la canula entre facilmente.

Proporcionar el posicionamiento y el movimiento adecuados de la canula durante el
procedimiento. La canula debe moverse a una velocidad de aproximadamente 100
mm/s en un plano vertical paralelo a la superficie. Siempre haga un movimiento en
forma de abanico en el 4rea de tratamiento.

*  Tecnica de movimiento para TENSION O RETRACCION DE LA PIEL (MODO DE
RETRACCION CONTINUA), retrégrada o extraccidn. Movimiento para calentar en
un plano subdérmico o superficial.

Insertar la canula hacia adelante sin RF y luego aplicar RF solo en la extraccién o
retrégradamente, alcanzando la previamente programada temperatura de 40 — 50°C
(cuando se alcance la temperatura, retire la canula, para evitar tener eventos
adversos y siempre maneje la canula de manera paralela, nunca en un " efecto
tienda").
" | F-2024-58695744-APN-DVPCY AR#ANMAT
- Durante ambas técnicas el profesional médico a cargo debe utilizar una mano
§ '\ para mover la canula y la otra mano para mantener contacto con el area tratada.
ﬂ
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Pardmetros de los tratamientos faciales

| :
Areade  Piezade mano  Poder Temperatura ~ Almacenamiento
tratamiento ! (9) (watt) de verificacién Modoie &l e energia en
- by  interna cuadrante
Cara / cuello 0.8~1 40w 40-50°.C Pulsado / 1000-5000°
continuo

Acumulaciones de energia recomendadas, depende del drea de tratamiento:

500 joules

500 joules

1000 - 5000 joules

Area nerviosa
{No tocar)

1000 - 2000 joules

Pardmetros de los tratamientos corporales

f
Area de Piezade mano  Poder Temperatura Almacenamiento
tratamiento s (@) 3 {wart) de verificacién Medo de energia en

s, cuadrante

ik | 3 | 40-50 | 40-s5cC
3 | 4050 | s0-50°C
Brazo
Hiperhidrosis / | 1 : 20 | 40-45'C |
bromhidrosis : : , 2000-5000
Muslo 3 | 40-50 | 40-50' C
Pulsado
H H | continee
Pantorrilla | 3 !, 30-40 40-30°'C
Espalda/ | 3 |  a050 | 40-50'C
flancos |
Pecho 3 40-50 40-50' C
fores) fiariel Arglieso Mariana Faur
P SRR M P.2053 N, 17877 IF-2024-58695744-APN-DVPCY ARFANMAT
Suix entina S.A. >
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Acumulaciones de energia recomendadas, depende del drea de tratamiento:

La potencia de RF es constante, sin embargo, el usuario puede cambiarla
dependiendo de la calidad de Ia piel y la cantidad de tejido a tratar.

El equipo realiza una comprobacién constante entre Ia impedancia y temperatura del
tejido. Para capas de grasa mas gruesas, se puede usar una mayor potencia, sin
embargo, por seguridad se recomienda mantener la potencia sugerida o modificar el
parametros dependiendo de la experiencia del profesional médico.

La acumulacién de energia y la temperatura alcanzada son una
caracteristica fundamental para tener un mejor resultado. Los
pases son hasta conseguir las temperaturas Yy respuestas
cutaneas adecuadas (tensidn y definicion).

Almacenamiento y mantenimiento:

Después de utilizar el dispositivo, desenchufar el cable de alimentacién. Limpie el
dispositivo después de usarlo con un algoddn con alcohol. Asegurese de limpiar la
pieza de mano después de su uso.

* Limpie el dispositivo con algoddn suave y seco una vez a la semana.

* Tenga cuidado de rayar la pantalla durante Ia limpieza.

* Apague el interruptor de encendido después de terminar el tratamiento.

* Guarde el dispositivo en el drea segura y aseglrese de que el cable de
alimentacion esté desenchufado.

* Guarde el dispositivo a temperatura ambiente y evite los lugares donde esté sujeto
a altas temperaturas y alta humedad.

B3 MP 15218
t 3 ica - Apoderada
SuiZQ AZx gentina §.A.
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SUIZO ARGENTINA

* Tenga cuidado con las caidas excesivas, golpes durante el movimiento del
dispositivo.

*  No limpie el dispositivo con productos quimicos agresivos como diluyente o
benceno.

*No guarde el dispositivo bajo afecciones SEveras, como presién atmosférica,
cambio rapido de temperatura, humedad o viento fuerte.

* Guarde el dispositivo en un &rea segura de caidas excesivas, golpes u
otros impactos.

¢ Limpie el dispositivo con algodén alcohdlico después de finalizar la operacidn.

* Aseglrese de desenchufar el cable de alimentacidn para el almacenamiento a
largo plazo.

Limpieza y esterilizacion

Limpieza

Una vez utilizado el equipo, se debe clasificar las piezas de acuerdo si son sumergibles o no.

SUMERGIBLES
1. Mango o cobertura de Ia pieza de mano
2. Placa de retorno (teniendo cuidado de no introducir la parte eléctrica)

NO SUMERGIBLE
1. Pieza de mano
2. Extensor del cable de la placa de retorno

Lavado

1. Previo a toda limpieza, las piezas deben ser desensambladas.

2. Las piezas que son sumergibles deben ser introducidas en jabén enzimatico por 10 minutos
sin pre-lavado para producir una accién virucida, bactericida y fungicida.

3. Luego se debe enjuagar con abundante agua potable a través de todos los canales para
quitar posibles rastros de detergente enzimatico.

4. Si desea puede utilizar un cepillo de cerdas suaves para realizar limpieza mecanica de las
piezas.

5. Las piezas que no son sumergibles se deben limpiar con una compresa/pafio humedecido
con detergente enzimatico.

6. Luego repasamos con una compresa/pafio humedecido con agua potable para retirar el
exceso de jabén enzimatico.

Secado
Es muy importante secar los instrumentos. Para realizarlo se puede de manera manual con una
compresa/pario o con aire comprimido si se cuenta con este.

Almacenamiento

Se recomienda la reesterilizacion de la cobertura de pieza de mano/mango. Esta se realiza de
acuerdo con el método de esterilizacién en que se vaya a procesar (segun el criterio del médico
tratante) y de acuerdo con los protocolos de la central de esterilizacidn de cada institucidn.

P ‘caica - Apoderada
Uizo Argentina S.A,
120 Argeitinae 8.A |F-2024-58695744-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Esterilizaciéon

CWT-910T: N/A
Cénulas: Oxido de etileno.

Precauciones y advertencias

* Antes de usar el dispositivo, evite lugares cerca de materiales inflamables como el
gas.

* Teniendo en cuenta el riesgo de incendio de las sustancias inflamables en contacto
con las piezas eléctricas dentro de Ia maquina, debe tener especial cuidado.

¢ Use el electrodo de RF con cuidado y manténgalo alejado de un paciente cuando
no esté en uso.

* Para un paciente que tiene marcapasos cardiacos o electrodo de
marcapasos, tenga cuidado con el uso del dispositivo teniendo en cuenta la
corriente de fibrilacién ventriculosa.

* La operacién debe estar bajo prescripcién y direccién del médico. Consulte en
caso de que se aplique alguno de los siguientes:

- Una enfermedad aguda

- Pacientes que usan un dispositivo médico electrocardiogréfico
- Mujer embarazada y nifios

- Hipertension

¢ Asegurese de que el dispositivo esté instalado correctamente en tierra y no
toque el enchufe de alimentacién con la mano mojada.

+ Si tiene un dispositivo roto o dafiado, comuniquese con el servicio al cliente local.

* No intente reutilizar o modificar el dispositivo de ninguna manera.

* Mantenga el electrodo alejado de los materiales de ignicidn u oxigeno y aseglrese de
que la gasa y la esponja estén completamente himedas, ya que cualquier cirugia
eléctrica relacionada con el calor o Ia chispa puede causar el incendio.

*  El funcionamiento eléctrico en condiciones altamente oxigenadas puede aumentar
el riesgo de incendio. Aseglrese de verificar y controlar la concentracidn de
oxigeno para el &rea de tratamiento.

* Sies posible, el suministro de oxigeno debe detenerse antes y durante la operacién
eléctrica.

* Mantenga el liquido combustible o el gas oxidado y el vapor lejos de la cortina
meédica o del drea de tratamiento.

* Lasangre o la solucién salina que entran en contacto directo con el electrodo u
otros accesorios pueden causar el riesgo de quemaduras. Por lo tanto, mantenga el
liquido de conductividad lejos del electrodo para evitar el riesgo de quemaduras y
mantenga los electrodos activados lejos del tejido circundante durante una
operacion.

i
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*  Asegurese de que el electrodo esté completamente asegurado al protector para
evitar el riesgo de quemaduras.

* No exceda la produccién méxima de energia durante una operacién. El
desbordamiento de energia puede causar dafios tanto al paciente como al

producto.

* Mantenga la potencia minima
de quemaduras con un tiemp

para lograr el mejor resultado. Reduzca el riesgo

0 de operacién minimo.

* Verifique el estado del electrodo antes de una operacién y no use cables
O accesorios que hayan dafiado el aislante o el conector.
* Desactive el electrodo antes de retirarlo del area de tratamiento para evitar

el riesgo de quemaduras.

* No adopte electrodos desechables para la re-operacion, reutilizacién o re-
esterilizacién. Para el electrodo reutilizable, siga el procedimiento de esterilizacion
del fabricante. Electrodo seco después de la esterilizacién con método de autoclave

a 132°C durante 20min.

Contraindicaciones:

No use este dispositivo si los pacientes tienen cualquiera de las siguientes condiciones:
* Tiene antecedentes de formacién de queloide en la piel

*  Enfermedades alérgicas y/o dermatitis atopica

* Tiene areas de neoplasias malignas potenciales

* Fiebre alta

* Enfermedades del corazdn (Usuario de marcapasos)
* Usuario de estimulador espinal o vesical

*  Embarazo

* Tiene un accidente cerebrovascular
* Area de los ojos, lesién o area herida

Mensajes de error

Posibles mensajes de error:

L
.

O8N

; mariel Arglieso
MP 15218

; Atea - Apoderada
Suizo Argentina S.A.
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Mensaje de error

Punto de
control

Accion

Check the connection of :

Error de conexidn del interruptor
de pie durante el encendido.

Compruebe la conexidn del
interruptor de pie.

Connection is not proper,

Mala comunicacién entre el
electrodo neutro y el electrodo
durante la operacién.

Compruebe la conexidn entre el
electrodo neutro v el electrodo.

- Check the connection

of
: h’andpigce.: anmanaa

Conexidn incorrecta de la pieza de
mano durante el encendido.

Asegurese de que la pieza de
mano esté conectada
correctamente a la tuberia

 Electrode problem is

La temperatura del electrodo
aumenta mas de 99° durante el
encendido.

principal dispositivo.
Compruebe el electrodo.

Check the connection of
patient plate

Electrodo neutro desconectado
durante el encendido.
En caso de monitoreo de electrodo
neutro, se trata de desconexién o
mala conexién (Excepto por
Dispositivo del mercado

estadounidense ).

Conexidn segura de electrodos
neutros. Y mejorar la conexidn
del electrodo neutro de
monitoreo (excepto para el
dispositivo del mercado
estadounidense).

g' o A e
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Chungwoo Co., Ltd - Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614-
618, 2, Gasan digitall-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Corea.

2. Importado por: SUIZO ARGENTINA SA - Av. Monroe N© 801 — CABA, Argentina.

3. Sistema electroquirdrgico - Marca: Chungwoo
Modelo: CWM-910T

4. NO serie:

5. Almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco. Evitar exponer el producto al
calor excesivo. Proteger de la exposicion al sol directo.

6. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

7. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en manual del usuario.

8. Directora Técnica: Mariana Debora Faur - Farmacéutica - MN 17877

9. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2220-222

10. Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias

SN /| il €D [zeTeer) VD] | & 9

{el Arglieso

ok IMP 15218 Mgriana Faur
Directora T n_" a - Apoderada M.P..1 953 . ) 7
Suizo Argentina S.A. Diti éfo’.a/,
SulzEATRENINg B0 1 58695744-APN-DVPCY AR#ANMAT
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SUIZO ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO

1.

10.

1l

12

13.

14.

Fabricado por: Chungwoo Co., Ltd - Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614-
618, 2, Gasan digital1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Corea.

Importado por: SUIZO ARGENTINA SA - Av. Monroe N°© 801 — CABA, Argentina.
Sistema electroquirirgico: Canulas - Marca: Chungwoo.

Modelos: xxx

NO Lote:

Fecha de vencimiento: 24 meses desde su esterilizacién y empagque.

Producto estéril.

Producto de uso UNICO. No reutilizar.

Esterilizacién: Oxido de etileno.

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

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver Precauciones, Advertendias y Contraindicaciones en manual del usuario.
Directora Técnica: Mariana Debora Faur - Farmacéutica - MN 17877
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2220-222

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-59767810-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000711-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000711-23-6

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: 2220-222
Nombre descriptivo: Sistema Electroquirdrgico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 - Unidades para electrocirugia

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

Modelos:
Sistema electroquirurgico



CWM-910T
Cénulas
AE20-80
AE20-180
AE40-300

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El Sistema eectroquirirgico CWM-910T afecta la grasa soluble de la capa de grasa subcutanea y permite la
fusion de ésta utilizando energia térmica. Esta especializado en lifting y estiramiento natural para inducir la
produccion de coldgeno en la capa dérmica sin efectos secundarios como dafio y pigmentacion del tejido
epidérmico.

Periodo de vida Util: CWM-910T: 5 afios desde el primer uso
Canulas: 24 meses desde su esterilizacion y empaque.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: CWM-910T: Por unidad.
Canulas: En envase estéril individual.

M étodo de esterilizacion: CWM-910T: N/A
Canulas; Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Chungwoo Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614- 618, 2, Gasan digital1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Corea

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2220-222 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000711-23-6
N° Identificatorio Tramite: 45959

AM
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