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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132058618-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-004480-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004480-24-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A. ; 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: 821-133
Nombre descriptivo: SUTURA QUIRURGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE DE POLIPROPILENO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-909 Suturas de polipropileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POLIPROPILENO SURGIKAL

Model os;
3275,



3075,
3140,
3040,
F 3136,
F 3036,
F 3236,
3036,
3236,
3336,
3436,
3230,
3026,
3226,
3326,
3426,
D 3226,
D 3326,
3324,
3220,
3320,
3420,
3517,
3315,
3415,
3515,
3512,
3513,
3613,
3511,
D 3613,
3510,
3713,
3610,
3710,
D 3710,
N 3710,
35009,
3806,
N 3806,
3237,
L 3140.

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
El uso previsto de la sutura POLIPROPILENO SURGIKAL eslaaproximacion y/o ligadura de tejidos blandos en



general, incluyendo su uso en procedimientos de cirugias plasticas y oftdmicas, tgjidos cardiovasculares y
neurol 6gicos.

Periodo de vida ttil: 5 ANOS.

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

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 1,12 y 24 suturas.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
Healthium Medtech Limited

Lugar de elaboracion:
1- No. 472 D, 13th Cross, 4th Phase, Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka-560 058, India.
2- Plot No: 1605, Portia Road, Sri City, Tirupati District, Andhra Pradesh —517 646, India.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 821-133 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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