|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-66526480-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003038-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003038-24-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Pharmassist SR.L ;se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2314-22
Nombre descriptivo: Implante Mamario Relleno con Gel Liso Opaco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 13-161 Protesis, de mamas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GC Aesthetics

Model os;
» Gama Moderada — Subfamilia SOR-MR



SOR-MR 165
SOR-MR 190
SOR-MR 220
SOR-MR 255
SOR-MR 280
SOR-MR 300
SOR-MR 340
SOR-MR 365
SOR-MR 390
SOR-MR 430
SOR-MR 480

» Gama Alta— Subfamilia SOR-HR
SOR-HR 150
SOR-HR 175
SOR-HR 210
SOR-HR 235
SOR-HR 270
SOR-HR 300
SOR-HR 335
SOR-HR 360
SOR-HR 380
SOR-HR 425
SOR-HR 460
SOR-HR 505
SOR-HR 550

» Gama Extra Alta— Subfamilia SOR-EHR
SOR-EHR 160
SOR-EHR 180
SOR-EHR 210
SOR-EHR 230
SOR-EHR 260
SOR-EHR 290
SOR-EHR 330
SOR-EHR 360
SOR-EHR 400
SOR-EHR 435
SOR-EHR 460
SOR-EHR 520
SOR-EHR 575
SOR-EHR 620

Clase de Riesgo: |11



Indi cacion/es autorizadals:

» Cirugia de aumento cosmeético.

» Aumento y correccion del contorno en las anomalias congénitas de la mama.

* Reconstruccion de la mama después de una mastectomia subcuténeay otros procedimientos adecuados
de mastectomia o traumatismos.

» Anomalias asociadas de mamay pared toracica.

» Reemplazo de dispositivos por razones médicas o estéticas.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Calor seco

Nombre del fabricante:
Nagor Ltd.

Lugar de elaboracion:
129 Deerdykes View, Westfield Industrial Estate, Cumbernauld, Glasgow - G68 9HN - United Kingdom

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2314-22 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-003038-24-3
N° Identificatorio Tramite: 58576
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