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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1623-21#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTEC S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1623-21 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 1423/2014 de fecha 28 febrero 2014
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 5794/2019

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORI FECHA AUTORIZADA
O A MODIFICAR
Forma de Caja dispensadora x 12 CAJA X 12 UNIDADES
presentacion
Lugar de 6441-ENTERPRISE LANE, Ste 216 - 6441-ENTERPRISE LANE, Suite
elaboracion MADISON, 53719 — WISCONSIN, 204 - MADISON, 53719 — WI,
ESTADOS UNIDOS. ESTADOS UNIDOS.

Sutrazorb — A84082

Sutrazorb — A74092
Modelos Sutrazorb Sutrazorb - A66092

Sutrazorb - A69082-1

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SUTURA DE ACIDO POLIGLICOLICO

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-908-SUTURAS, DE ACIDO POLIGLICOLICO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VISIONARY MEDICAL SUPPLIES
Clase de Riesgo: IV
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Indicacidn/es autorizada/s: Sutrazorb esta indicada para uso en aproximacion general de tejido

suave y/o para ligacién en procedimientos oftalmicos.

Modelos: Sutrazorb — A84082
Sutrazorb — A74092
Sutrazorb - A66092
Sutrazorb - A69082-1

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: CAJA X 12 UNIDADES
Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante: VISIONARY MEDICAL SUPPLIES, INC.
Lugar de elaboracion: 6441-ENTERPRISE LANE, Suite 204 - MADISON, 53719 — WI, ESTADOS

UNIDOS.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 19

diciembre 2023.
' /
anmoat anmMal
BODNAR Andrea Veronica GARCIA Mariela Andrea
Direccion EvaluaCidh.\2ReGia#B8déProductos InStlko?N28i6MBe’Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 19 diciembre 2023
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 53409

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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