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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40389681-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006880-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006880-25-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BADER IBEROAMERICA SR.L. ;se autoriza la inscripcion 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: 3028-12
Nombre descriptivo: Sutura Absorbible de Poliglactina (PGLA) Estéril, Recubierta, Trenzada, Violeta,

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-471 Suturas, de Poliglactina.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shandong Haidike Medical Products Co., Ltd.

Model os;



Con aguja: USP 0; USP 1, USP 2; USP 2/0; USP 3/0; USP 4/0; USP 5/0; USP 6/0; USP 7/0; USP 8/0.
Sinagujac USP 0; USP 1; USP 2; USP 2/0; USP 3/0; USP 4/0; USP 5/0; USP 6/0; USP 7/0; USP 8/0.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Ligadura de los tgjidos blandos en intervenciones odontol 6gicas y maxilofaciales.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica.

Forma de presentacién: Caja conteniendo 12 unidades envasadas individual mente.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Shandong Haidike Medical Products Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Tianfu Road, Dongcheng District, Shan County, 274300 Heze, Shandong, Republica Popular China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3028-12 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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