2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 599-22#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
CAROLE ANNE JACKSON , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 599-22 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4536/13 de fecha 16 julio 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: revalida Disposicion ANMAT 8464/2018
revalida ddjj 51063/2023

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATORIO |I?EA(';I'SAAUTORIZADO HASTA LA I\Nllilal_:_:(l)clggl(l))l:‘lRECTlFICACIo
A MODIFICAR
129 Deerdykes View Westfield Industrial .
I(;:;gbaorr:;én Estate Cumbernauld Glasgow-Scotland 5‘:48; Epf(elyerg(lelir%rSﬁZiaG&
(Escocia) G 68 9 HN-Reino Unido. ’
Marca de (los)
producto(s) NAGOR GC Aesthetics
médico(s)
Nombre del NAGOR LIMITED EUROSILICONE S.A.S
fabricante
Nombre Descriptivo |[EXPANSOR TISULAR CON VALVULA |Expansor de tejido valvula
del producto INTEGRADA integrada

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Expansor de tejido valvula integrada

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-045 EXPANSORES DE PIEL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GC Aesthetics
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Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los expansores de tejido de valvula integrada estan disefiados para
estirar gradualmente el tejido adyacente al area de implantaciéon (normalmente la piel). Una vez
que el tejido se ha expandido lo suficiente, se retira el dispositivo y el tejido adicional se puede
usar donde sea necesario, como en la preparacion para la implantacion de una prétesis
permanente. Los expansores de tejido con valvula integrada se pueden usar para expandir el
tejido mamario. La expansion de tejido también se puede usar para tratar quemaduras o
cicatrices.

Modelos: Modelos: Con textura anatomica — Altura baja — Proyeccion alta
TE-XL3 500

TE-XL3 400

TE-XL3 300

TE-XL3 200

Con textura anatémica — Altura maxima — Proyeccién alta
TE-XF3 300

TE-XF3 400

TE-XF3 500

TE-XF3 600

TE-XF3 700

TE-XF3 800

Con textura anatémica — Altura media — Proyeccion alta
TE-XM3 200

TE-XM3 300

TE-XM3 400

TE-XM3 500

TE-XM3 600

TE-XM3 700

Periodo de vida atil: 5 ANOS
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: Se presenta por unidad, estéril, en un paquete principal doble sellado,
dentro de una caja protectora de carton.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO
Nombre del fabricante: EUROSILICONE S.A.S
Lugar de elaboracion: Z.1. de la Peyroliére, B.P. 68, 84402 Apt Cedex, Francia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 08
mayo 2026.
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anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccion Evalua%%”fﬁ%%@?@ég%roductos
Médicos
Firmay Sello

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 04.06.2026 12:08:02

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. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 08 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77908

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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