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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-137220302-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002321-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002321-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A. ; 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: 821-138

Nombre descriptivo: SUTURA QUIRURGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE DE POLIESTER TRENZADA Y
RECUBIERTA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-906 Suturas de poliéster

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POLY TEF SURGIKAL

Modelos;
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Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El uso previsto de la sutura POLY TEF SURGIKAL es la aproximacién y/o ligadura de tejidos blandos en
general, incluyendo su uso en tegjidos cardiovascul ares, oftalmicosy neurol 6gicos.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: Caja unitaria, 12 unidadesy 24 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
1-Healthium Medtech Limited.
2-Healthium Medtech Limited.

Lugar de elaboracion:
1-No. 472 D, 13th Cross, 4th Phase, Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560 058, India.
2-Plot No: 1605, Portia Road, Sri City, Tirupati District, Andhra Pradesh — 517 646, India.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 821-138 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-002321-25-5

N° Identificatorio Tramite: 66856
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Subadministradora Nacional
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