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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-98616681-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003112-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003112-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SENSIMAT S.R.L ; seautorizalainscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 805-76
Nombre descriptivo: adhesivo quirdrgico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-034, Adhesivos

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

Model os;
Adhesivos:



BG3502-5-G: Adhesivo quirtgico BioGluede 2 ml
BG3515-5-G: Adhesivo quirdgico BioGlue de 5 ml
BG3510-5-G: Adhesivo quirdgico BioGlue de 10 ml

ACCESORIOS

BGAT-SY : Estuches con puntas aplicadoras

BGAT-10-SY: Estuches con puntas aplicadoras para jeringas de 10 cm.
BGAT-27-SY : Estuches con puntas aplicadoras para jeringas de 27 cm
BGST-12: Estuches con puntas esparcidoras de 12 mm

BGST-16: Estuches con puntas esparcidoras de 16 mm

BGDTE-10: Estuches con extensiones de puntade 10 cm

BGDTE-27: Estuches con extensiones de puntade 27cm

BGDTE-35: Estuches con 2 extensiones de punta de 35cm

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El adhesivo quirdrgico BioGlue esta indicado para su uso como tratamiento adicional alos métodos estandares de
reparacion quirdrgica (como suturas, grapas y/o placas) para pegar, sellar y/o reforzar €l tejido blando. Los tejidos
blandos para los cuales esté& indicado son tejidos cardiacos, vasculares, pulmonaresy durales

Periodo de vida ttil: BG3502-5-G: 21 meses
BG3515-5-G: 24 meses

BG3510-5-G: 24 meses

ACCESORIOS: 60 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: Albumina de suero bovino procedente de Australia
o0 Nueva Zelanda

Forma de presentacién: Adhesivo Bio Glue:
BG3502-5-G y BG3515-5: jeringa precargaday 4 puntas aplicadoras
BG3510-5-G: jeringa precargada, 4 puntas aplicadoras estandar y 3 puntas de aplicacion esparcidoras

ACCESORIOS:

BGAT-SY : Cagjade 10 Estuches con puntas aplicadoras (4 puntas/estuche)

BGAT-10-SY: Caade 10 Estuches con puntas aplicadoras para jeringas de 10 cm (4 puntas/estuche).
BGAT-27-SY: Cgade 10 Estuches con puntas aplicadoras para jeringas de 27 cm (4 puntas/estuche)
BGST-12: Cgjade 10 Estuches con puntas esparcidoras de 12 mm (3 puntas/estuche)

BGST-16: Cgjade 10 Estuches con puntas esparcidoras de 16 mm (3 puntas/estuche)

BGDTE-10: Cagjade 10 Estuches con 2 extensiones de punta de 10 cm por bolsa

BGDTE-27: : Cgade 10 Estuches con 2 extensiones de punta de 27cm por bolsa

BGDTE-35: : Cgade 10 Estuches con 2 extensiones de punta de 35cm por bolsa

Método de esterilizacion: ADHESIVOS en todas sus presentaciones: Radiacion gamma



ACCESORIOS:
Oxido de etileno: BGAT-10-SY/ BGAT-27-SY/ BGDTE-10/ BGDTE-27/ BGDTE-35
Radiacion gamma: BGAT-SY/ BGST-12/ BGST-16

Nombre del fabricante:
Artivion, Inc

Lugar de elaboracion:
1655 Roberts Blvd., NW
Kennesaw, GA USA 30144

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 805-76 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003112-25-1
N° Identificatorio Tramite: 67662
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