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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-82424631-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009196-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009196-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NECOD ARGENTINA S.RL. ; se autorizalainscripcion 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: 708-89
Nombre descriptivo: Lamina de pericardio equino.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-800 Prétesis, de Pericardio

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUDIO TECHNOLOGIES

Model os;
DURAMESH: R20.09H-R20.10H-R20.11H-R20.12H-R20.13H-R



003.120H - R 006.140 H —R 010.010 H - R 010.030 H - R 010.100 H - R 010.140 H - R 015.200
H-RO015.030H -

R 020.030 H - R 020.070 H - R 020.100 H - R 020.140 H - R 020.200 H - R 020.250 H -

R 025.030 H - R 030.040 H - R 030.060 H - R 040.050 H - R 040.070 H - R 040.100 H -

R 050.110 H - R 060.080 H - R 060.120 H - R 060.140 H - R 070.080 H - R 120.160 H -

R 130.130 H - R 050.050 H —R 075.075 H - R 100.125 H.

DURAMESH LYO: LYO-20.10H - LYO-20.11H - LYO-20.12H - LY0O-20.13H - LY O-003X 120H -

LY O-006X140H - LY O-010X010H - LY O-010X030H - LY O-010X100H - LY O-010X140H - LY O015X200H -
LY O-015X030H - LY O-020X030H - LY O-020X070H - LY O-020X100H - LY O020X140H - LY O-020X200H -
LY O-020X250H - LY O-025X030H - LY O-030X040H - LY O030X060H - LY O-040X050H - LY O-040X070H -
LY O-040X100H - LY O-050X050H - LY O050X110H - LY O-060X080H - LY O-060X120H - LY O-060X 140H -
LYO-070X080H - LYOQ075X075H - LY O-120X160H - LY O-100X125H - LY O-130X130H

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Lamina de pericardio equino es indicado como protesis de

duramadre a consecuencia de intervenciones quirdrgicas en € craneo y en la columna vertebral.

Lamina de pericardio equino puede reemplazar la duramadre faltante debido a extirpacion o
retraccion de la misma.

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 biol6gico: EQUINO. No contiene componente de origen
Bovino.

Forma de presentacion: Unitario
Método de esterilizacion: Rayos Beta

Nombre del fabricante:
AUDIO TECHNOLOGIES S.R.L.

Lugar de elaboracion:
Viadel” Artigianato 8 - 29020 Gossolengo (PC) Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 708-89 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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