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Numero: CE-2022-128897486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000965-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000965-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-423
Nombre descriptivo: Sutura absorbible de poliglecaprone

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-896 Suturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): As; Audax; Auster; Clyster; Key; K-Kaution; Meiyi.

Modelos:
a) Poliglecaprone

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
Estaindicado su uso parala aproximacion o ligadura de tejidos blandos. No usar en procedimientos
cardiovasculares, oftalmol 6gicos y neurol 0gicos.

Periodo de vida ttil: 3 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 presentacion: Caja con 12 unidades envasadas individualmente; Caja con 24 unidades envasadas
individua mente.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Y ancheng Huida Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.2, Kuiyuan Road, Xuefu Town, Yandu District, Yancheng City, Jiangsu Province, 224035, Republica Popular
China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-423 , con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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