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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-142213937-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007336-24-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007336-24-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IP MAG S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1029-43
Nombre descriptivo: Anclajes de sutura de PEEK

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-782 Anclajes, paraligamentos sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rgjoin

Model os;
800601600



800601700
800601800
800601900
800602000
800602100
800602800
800602900
800603000
800603100
800603200
800603300
800604700
800604800
800604900
800605700
800605800
800605900
800606000
800606100
800606200
800606800
800606900
800607000
800607100
800607200
800607300
800607500
800607600
800607700
800607800
800611000
800611100
800611200
800611300
800611400
800611500
800611600
800612000
800612100
800612200
800612300
800612400
800612500
800612600
800610600
800610800



800610900
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Lafamilia de anclajes de sutura Regjoin esta destinada a la reinsercién de tejido blando en hueso.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/C

Forma de presentacion: Envase primario: PE/PET/Tyvek barrera estéril flexible.
Embalgje secundario: Caja de cartdn, incluyendo una (1) pieza de producto.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floors 1st and 2nd, 101B, No. 22, Xinyan Road,
Economic and Technological Development Zone,
Linping District, 311100, Hangzhou, Zhejiang,
CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1029-43 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007336-24-8
N° Identificatorio Tramite: 62852

AM
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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