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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-79451666-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006826-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006826-25-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SOFTMEDICAL S.R.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: 3050-2
Nombre descriptivo: Sutura de polidioxanona

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

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

Model os;
MR-B31307



MR-B31127
MR-B29506
MR-B29256
MR-B29406
MR-B29306
MR-B27605
MR-B27505
MR-B27405
MR-B26905
MR-B26605
MR-B26505
MR-S29406
MR-S29506
MR-S27605
MR-S27505
MR-S27405
MR-S26905
MR-S26605
MR-TS27607
MR-2XT27507
MR-TS27507
MR-TS27607
MR-TS26606
MR-TS26506
MR-TS25906
MR-DS27407
MR-DS27507
MR-DS25606

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Este dispositivo esta disefiado parafijar € tejido subdérmico en una posicion elevada durante la cirugia plésticay
reconstructiva. La sutura de policaprolactona proporciona soporte a la herida durante un periodo mas prolongado
en comparacion con otras suturas sintéticas absorbibles. Este dispositivo también mejora e tratamiento de
trastornos psiquiatricos en pacientes con trastorno dismorfico corporal (TDC) que se preocupan por un defecto
leve o imaginario en la apariencia después de un accidente o trauma.

Periodo de vida dtil: 2 ANOS
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: - Unidad
- Cgjax 10 unidades



Método de esterilizacion: Esterilizacion con gas EO

Nombre del fabricante:
Skinmedience Co.

Lugar de elaboracion:
C-311, GIDC, 43 lljik-ro, Gwangmyeong-si, Gyenonggi-do, Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3050-2 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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