2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2220-138#0001

En nombre y representacion de la firma Suizo Argentina SA , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2220-138

Disposicién autorizante N° N°rev: 00 de fecha 27 mayo 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Corsets

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-024 Corsés

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Design Veronique
Clase de Riesgo: |

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para : mamoplastia de reduccion (reduccion de senos),
mastopexia (levantamiento de senos), mamoplastia de aumento (implantes mamarios / aumento
de senos), mamoplastia de reconstruccion (tranvia plana, colgajo dorsal plano), linfedema del
pecho / seno, mastectomia (extraccion de uno o ambas mamas, por cancer de mama), lipectomia
dorsocervical, implante

pectoral

Modelos: 430-FO: Cecile-FO- Brasier médico de punto de algodon sin alambre con abertura
frontal.

430: Cecile-FO- Brasier médico de punto de algodon sin alambre.

431-Z:Bella-Z- Brasier deportivo/ médico de algoddn con cierre frontal.

431: Bella- Brasier deportivo/ médico de algodon.

450: D Andrea- Brasier médico de punto de algodon de soporte 6ptimo.

452:La Michelle- Brasier médico de punto de algodon de soporte medio.
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454: Allyssandra- Brasier médico de punto de algodén con banda de 2".
454-1: Allyssandra- Brasier médico de punto de algodén con banda de 1".
455-V: Brasier médico de compresidon de esternon con panel en forma de "V".
455-VN: Panel en forma de "V" de compresion de esternén.

457-Z: Yesmina-Z- Brasier deportivo/ médico de algodon con cierre frontal.
457: Yesmina- Brasier deportivo/ médico de algodon.

458: Vianna- Brasier médico de soporte de peso liviano.

458-U: Vianna- Brasier médico de algodon de soporte de peso ultra liviano.
459: Ellenora- Brasier médico de punto de algodén de compresion de contorno.
460: Josephine- Brasier médico de soporte de cobertura completa.

461: Gabrielle- Chaleco de compresion.

462: Sophia- Chaleco de compresion de contorno de mamas.

470-2: Chantelle- Brasier posquirurgico con cierre con bolsillos bilaterales.
4510: Georgeffe- Brasier médico estabilizador de implantes totalmente ajustable.
510-X: Faja de mamas estabilizadora versatil.

510-J: Faja de mamas de 3" con lazo.

510-3": Faja de mamas de 3".

510-3U: Faja de mamas de 3" con forro de algodon.

510-6": Faja de mamas de 6".

510-9": Faja de mamas de 9".

BV930: Bolero de manga corta.

BV933: Bolero de manga larga.

B943: Brasier de compresion ajustable de punto de algodén con mangas.
943: Sostén ajustable de compresion con mangas.

L933: Sostén de manga larga con lazo con pecho descubierto.

DC-65: Prenda de vestir feminina dorso cervical.

640: Chaleco de compresion ajustable.

1240: Chaleco de compresion.

641: Musculosa de compresién con cierre.

1241: Musculosa de compresion sin cierre.

642: Chaleco de compresion con mangas y cierre.

645: Chaleco de compresion con bolsillos para peras de drenaje.

DC-64: Prenda de vestir masculina dorso cervical.

Todos estos modelos vienen en talle: : XS, S, M, L, XL, XXL, 3XL y 4XL

Periodo de vida util: N/A

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentaciéon: En envase individual.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: MY TRUE IMAGE MFG.

Lugar de elaboracion: 999 Marina Way South . Richmond , CA ,94804 . Estados Unidos
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suizo Argentina SA bajo
el numero PM 2220-138 siendo su nueva vigencia hasta el 27 mayo 2030

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 13 junio 2025

Qf

/jﬁ

NNMALt
HUGURENSKY Gabriel Ernesto

Cy

IL 20201785767 La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

entlflcatorlo Tramite: 67579

T/Em‘,ia por Expediente N°: 1-0047-3110- 009(3,

anMat anMmat
ARGUESO Teresita Mariel FAUR Mariana Debora
CUIL 27176367453 CUIL 27253174175
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