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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-29260503-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Marzo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001322-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001322-24-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN 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: 1075-357
Nombre descriptivo: Anclgjes de sutura

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

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

Model os;
AS1A1 ASIA2 ASIA3 ASIB1 AS1B2 ASIB3 AS1C1 AS1IC2 AS1IC3



AS2A1 AS2A2 AS2A3 AS2B1 AS2B2 AS2B3 AS2C1 AS2C2 AS2C3
AS3A1 AS3A2 ASSA3 AS3B1 AS3B2 AS3B3 AS3C1 AS3C2 AS3C3
ASAAT ASAA2 ASAAS ASABL ASAB2 ASAB3 ASACL ASAC2 ASAC3
AS5A1 AS5A2 AS5A3 AS5B1 AS5B2 AS5B3 AS5C1 AS5C2 AS5C3

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El producto es adecuado para procedimientos de reparacion, fijacion y reconstruccion de tendon y ligamento, y la
conexion y fijacion de tejido blando a hueso. Los anclajes de sutura pueden utilizarse en procedimientos
quirurgicos artroscopicos o abiertos.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Star Sports Medicine Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Rooms A018, Floor 1, Building 1, No.25, Jinghai 2 Road, Beijing Economic and Technological Development
Zone, 100176 Beijing, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-357 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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