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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-87761075-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001342-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001342-21-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: SUTURAS PGA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-908 Suturas, Sintéticas, Absorbibles, de Acido Poliglicdlico

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

Model os;
SUTURAS MANI PGA

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Lasuturade PGA MANI estaindicada para ser empleada en la aproximacién y/o ligadura de tejidos blandos
durante los procedimientos quirurgicos oftalmicos.

Periodo de vida (til: 5 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Caja por 12 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
1) MANI, INC. KIYOHARA FACTORY

2) MANI, HANOI CO., LTD. PHO YEN FACTORY

3) MANI, HANOI CO., LTD. PHO YEN 2 FACTORY

Lugar de elaboracion:

1) 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi, 321-3231, Japén

2) Tan Huong Commune, Pho Yen Town, Thai Nguyen Province, Vietnam

3) Plot CN5, Diem Thuy Industrial Zone, Hong Tien Commune, Pho Yen Town, Thai Nguyen Province, Vietnam

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-18 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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