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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132063481-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006753-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006753-25-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-345
Nombre descriptivo: Sistema de hemostasia endoscopica Nexpowder

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-945 Medios Hemostéticos, en Polvo

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

Model os;
NHS03



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Sisterna hemostético para endoscopia Nexpowder se utiliza para hemorragias gastrointestinales no variceales

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitariay 5 unidades

Meétodo de esterilizacion: Polvo: radiacion gamma
Catéter: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. NEXTBIOMEDICAL CO.,LTD

Lugar de elaboracion:
1. 6, Venture-ro 100beon-gil, Y eonsu-gu, Incheon, Republic of Korea, 22013.

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 2142-345 |, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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